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Informacja prasowa

Zdrowie jest podstawowg wartoscig w zyciu ludzi, a prawo do zdrowia nalezy do katalogu podstawowych
praw cztowieka. Realizacja tego prawa w stopniu gwarantujgcym bezpieczenstwo zdrowotne obywateli
musi by¢ wspierana skuteczng politykg panstwa. Odnoszgc sie w tym kontekscie do bezpieczenstwa
zdrowotnego ludnosci Polski nalezy mie¢ na uwadze zmieniajacg sie w czasie sytuacje zdrowotna.
W pierwszej dekadzie transformacji ustrojowej nastgpity w Polsce korzystne procesy, w tym przede
wszystkim systematyczny spadek umieralnosci niemowlat, wysoki odsetek wyszczepialnosSci oraz obnizenie
umieralnosci z powodu chordb serca, co przyczynito sie do wzrostu przecietnej dtugosci zycia. Te korzystne
zmiany byly wynikiem zaréwno wzrostu finansowania ochrony zdrowia, realizowanych programow polityki
zdrowotnej panstwa, jak i prozdrowotnych zmian w stylu zycia ludnosci. W kolejnych latach wystgpity
w Polsce pewne niepokojace trendy zdrowotne, w tym spowolnienie wzrostu dtugosci zycia (réznica 8 lat
pomiedzy oczekiwang dtugoscia zycia kobiet — 82 lata, a mezczyzn — 74 lata), zbyt krétkie oczekiwane lata
zycia w zdrowiu (ok. 60 r.z. dla mezczyzn i ok. 63 r.z. dla kobiet), nadumieralnos¢ z powodu choréb sercowo-
naczyniowych i nowotwordw, pogorszenie stanu psychicznego Polakéw oraz wzrost rozpowszechnienia
czynnikow ryzyka (m. in. zanieczyszczenie powietrza, nadwaga i otyto$é, palenie papieroséw, naduzywanie
alkoholu, niska aktywno$é fizyczna, stres), co prowadzito do wzrostu liczby zgonéw.! Wedtug GUS liczba
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zgondw w 2021 r. przekroczyta o blisko 154 tys. Srednioroczng wartos¢ z ostatnich 50 lat (519,5 tys.
do 366 tys.), natomiast wspodtczynnik zgondw na 100 tys. ludnosci osiggnat warto$¢ wyzszg o blisko 117
w stosunku do 2020 r. W 2021 r. zmarto 519 517 oséb — wzrost liczby zgondw w stosunku do 2020 r. wynidst
ponad 42 tys. Gtéwng przyczyng wzrostu liczby zgondw w Polsce w 2021 r. byta trwajgca od 2020 r.
pandemia SARS-CoV-2, ktorej kolejne fale osiggaty swoje szczyty na przetomie marca i kwietnia oraz
w grudniu. W 2020 r. z powodu COVID-19 zmarto w Polsce blisko 41,5 tys. osdb, co stanowito niespetna 9%
wszystkich zgondw. W 2021 r. liczba zgondw z powodu koronawirusa zwiekszyta sie ponad 2-krotnie,
osiggajac poziom ponad 91 tys. Zmiany w umieralnosci pozostajg w Scistym zwigzku ze zmianami
w strukturze przyczyn zgondw. Wedtug wstepnych danych o zgonach za 2021 rok — podobnie jak w latach
ubiegtych — gtéwnymi przyczynami zgondéw byty choroby uktadu krazenia i choroby nowotworowe, ale obie
grupy odpowiadaty juz jedynie za nieco ponad potowe wszystkich zgondw. W stosunku do 2020 r. udziat
ten obnizyt sie o prawie 6%. Spadki obserwujemy niemal we wszystkich klasach przyczyn zgondw. Zmiany
te sg pochodng pandemii, w wyniku ktdérej w 2021 r. zmarto w Polsce ponad 91 tys. oséb, co oznacza,
ze zgony z powodu COVID-19 stanowity blisko 18% wszystkich zgondéw.? Oprécz nadumieralnosci
w konsekwencji wieloletnich zaniedban w zakresie finansowania i optymalizacji systemu ochrony zdrowia
w Polsce pandemia COVID-19 przyczynita sie do powstania dtugu zdrowotnego, wypalenia i migracji kadr
medycznych z Polski lub z systemu publicznego do systemu prywatnego. Polski system ochrony zdrowia
musi wiec pilnie znalez¢ odpowiedZ na wyzwania zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa zdrowotnego
mieszkancow Polski. Wedtug Ministra Adama Niedzielskiego system ochrony zdrowia musi by¢ odporny
i stabilny. Wspieraé sie na solidnych filarach: gwarancjach finansowych, stabilnych kadrach, cyfryzacji,
profilaktyce i budowaniu autonomii lekowej.> Wedtug Ministerstwa Zdrowia w 2022 r. na ochrone zdrowia
zostanie przeznaczone ok. 134 mld zt, co stanowi 5,75 proc. PKB. Realnym zatem wydaje sie osiggniecie
progu 6% PKB publicznych naktadéw na zdrowie w 2023 r., czyli kwoty 160 mld zt deklarowanej w Polskim
tadzie. To zblizy Polske do Sredniego poziomu PKB przeznaczanego na ochrone zdrowia w panstwach Unii
Europejskie;j.

Nowym wyzwaniem dla systemu ochrony zdrowia w Polsce i polityki zdrowotnej Unii Europejskiej jest
wojna w Ukrainie. Od 24 lutego 2022 r. minety juz trzy miesigce. Od tego czasu do Polski wjechato blisko
3 min uchodzZcéw, w wiekszosci kobiety i dzieci. Jedna trzecia z tych oséb otrzymata numery PESEL, ktére
uprawniajg do korzystania ze Swiadczen opieki zdrowotnej na terenie Polski. Poczatkowo problemy
zdrowotne uchodzcéw wojennych zwigzane byly przede wszystkim z trudami podrdzy i aklimatyzacja.
Do szpitali trafiaty osoby z hipotermig i skrajnym wyczerpaniem. Obecnie w polskich szpitalach i hospicjach
przebywa okoto kilka tysiecy obywateli Ukrainy. Szczegdlng kategorig pacjentéow sg dzieci chorujace
onkologicznie, ktdrych leczenie gwattownie przerwata wojna. Obecnie nie ma problemodw z finansowaniem
opieki dla ukraifdskich pacjentéw. Kierowane na ten cel srodki nie pochodzg bezposrednio ze sktadek,
a z dodatkowych rezerw budzetowych. Kluczowe bedzie jednak wsparcie finansowe Unii Europejskiej, ktore
pozwoli odcigzy¢ polski budzet. Szacuje sie, ze na milion uchodzcéw, wydatki z tytutu opieki zdrowotne;j
wynoszg okoto 300 min zt miesiecznie. Jednak, aby swiadczyé ditugofalowa opieke dla ukrainskich
pacjentéw, niezbedne bedzie rozstrzygniecie takich kwestii, jak wptyw braku dokumentacji medycznej
na refundacje lekdw, kwestie komunikacji z pacjentami nie méwigcymi po polsku oraz wiele innych wyzwan.
Diagnostyka choréb zakainych, czy leczenia choréb zakainych jak np. gruilica, odra, COVID-19
jest prowadzona zgodnie z aktualnymi wytycznymi medycznymi przez lekarzy w ramach systemu opieki
zdrowotnej, do ktérej dostep dla uchodzcéw z Ukrainy zostat zagwarantowany w sposdb nieodptatny

2 Umieralno$¢ w 2021 roku. Zgony wedtug przyczyn - dane wstepne. GUS, 2022 https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/ludnosc/statystyka-przyczyn-zgonow/umieralnosc-w-2021-roku-zgony-wedlug-przyczyn-dane-wstepne,10,3.html
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z zachowaniem zasad réwnego dostepu. Zalecane jest réwniez zastosowanie polskiego kalendarza
szczepien dla pacjentéw z Ukrainy.

Bezpieczenstwo zdrowotne obywateli Unii Europejskiej staje sie rowniez strategicznym priorytetem
wspdlnoty, jako gospodarczo-politycznego zwigzku 27 demokratycznych panstw europejskich. Komisja
Europejska dazy do utworzenia Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ramach ktérej wszystkie kraje UE mogtyby
przygotowywac sie na ewentualne kryzysy zdrowotne i wspdlnie na nie reagowaé, bez problemu
pozyskiwac¢ niedrogie i innowacyjne produkty medyczne oraz wspdlnie doskonali¢ metody zapobiegania,
leczenia i opieki. Europejska Unia Zdrowotna oznacza lepszy poziom ochrony zdrowia obywateli, wiekszg
gotowos¢ UE i krajéw cztonkowskich do zapobiegania ewentualnym pandemiom w przysztosci
i do reagowania na nie oraz solidniejszych systemdéw opieki zdrowotnej w Europie. Ursula von der Leyen,
przewodniczaca Komisji Europejskiej w przemdwieniu na Swiatowym Szczycie Zdrowia (25 pazdziernika
2020 r.) zaapelowata: ,Nie mozemy czekaé, az pandemia sie skonczy, by przystgpi¢ do odbudowy
i przygotowac sie na przyszte wyzwania. Zbudujemy podstawy silniejszej Europejskiej Unii Zdrowotnej,
w ramach ktorej 27 panstw bedzie ze sobg wspdétpracowaé w celu wykrywania zagrozen oraz wspdlnego
przygotowywania sie i reagowania na nie”. Pandemia COVID-19 dowiodta, ze wspotpraca krajéow UE
ma pierwszorzedne znaczenie dla ochrony ludzkiego zdrowia. Zaréwno w czasie pandemii, jak rdwniez
w okresach, kiedy nie zmagamy sie z sytuacjami kryzysowymi i mozemy zajac sie podstawowymi kwestiami
zwigzanymi z opiekg zdrowotng, inwestowaé w solidne systemy opieki i szkoli¢ pracownikow stuzby
zdrowia. Europejska Unia Zdrowotna ma na celu podniesienie w skali UE poziomu ochrony, profilaktyki,
gotowosci i reagowania na zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

W pierwszym wniosku ustawodawczym Komisji dotyczgcym Europejskiej Unii Zdrowotnej podstawowg role
odgrywajg srodki w zakresie gotowosci i reagowania na sytuacje kryzysowe. Sg to: m.in. ulepszenie
koordynacji na poziomie UE w obliczu miedzynarodowych zagrozen dla zdrowia oraz rozszerzenie zakresu
zadan Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Europejskiej Agencji Lekéw w celu
zapewnienia lepszego nadzoru oraz szczegétowych analiz i wytycznych naukowych do wykorzystania
na wypadek kryzysu i w trakcie kryzysu. Komisja powotata do zycia nowy europejski Urzad ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA). Jego zadaniem jest opracowywanie, produkowanie
i nabywanie medycznych srodkow przeciwdziatania na wypadek kryzyséw zdrowotnych oraz w ich trakcie.
Cele urzedu HERA to lepsza koordynacja bezpieczenstwa zdrowotnego w UE przed kryzysem i w jego trakcie,
wspotpraca panstw cztonkowskich z przemystem i zainteresowanymi stronami, opracowanie, produkcja,
zakup, magazynowanie i sprawiedliwa dystrybucja medycznych srodkéw przeciwdziatania oraz
wzmocnienie globalnych struktur reagowania kryzysowego w sytuacjach zagrozenia zdrowia. Celem
strategii farmaceutycznej jest modernizacja ram regulacyjnych oraz wspieranie badan naukowych,
jak réwniez technologii stosowanych u pacjentow. Cztery filary, na ktérych opiera sie strategia, to: realizacja
dotychczas niezaspokojonych potrzeb medycznych, wspieranie konkurencyjnego i innowacyjnego
europejskiego przemystu farmaceutycznego, zwiekszanie odpornosci poprzez zrdéinicowane tancuchy
dostaw, zréwnowazony charakter i gotowos¢ na wypadek sytuacji kryzysowej oraz promowanie wysokich
standardéw dla produktdw leczniczych na catym sSwiecie. Europejski plan walki z rakiem ma na celu
zapobieganie chorobom nowotworowym oraz zagwarantowanie wysokiej jakosci zycia pacjentom, osobom
wyleczonym, ich krewnym i opiekunom. Dzieki kompleksowym dziataniom w réznych obszarach unijnej
polityki, takich jak cyfryzacja, badania naukowe czy innowacje, kraje UE mogg wygrac¢ walke z chorobami
nowotworowymi. Te dziatania i inicjatywy przewodnie dotyczg poszczegdlnych aspektow zwalczania chordéb



i obejmuja: profilaktyke, wczesne wykrywanie, diagnostyke i leczenie oraz jakos¢ zycia pacjentdw i oséb
wyleczonych.4

Ponizej opisano przyktadowe problemy zdrowotne z zakresu bezpieczenstwa zdrowotnego polskich
pacjentow.
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Onkologia

Apalutamid w terapii hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
Rak prostaty to jeden z trzech nagrozniejszych nowotwordw, powodujacy najwiekszg $miertelnosé.
Zachorowalnosc¢ i Smiertelnosé wzrastajg (najwiekszy wzrost wsréd nowotwordw u mezczyzn w ostatnich
latach). Mimo starzejgcej sie populacji, dzieki stosowaniu nowoczesnych terapii mozna obnizy¢ wskaznik
Smiertelnosci. W Polsce w ostatnich latach wprowadzono wiele refundacji w raku piersi i ptuca, ktére
przyczynity sie do zrdwnania leczenia w Polsce ze standardami europejskimi, a w raku prostaty nadal
pozostaty biate plamy do zaopiekowania. Obecny standard opieki nad pacjentami jest niewystarczajacy —
tg biatg plamga jest grupa pacjentdw z hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami
(mHSPC — metastatic hormone sensitive prostate cancer), u ktérych nie ma zasadnosci zastosowania
chemioterapii. Europejskie wytyczne (zaréwno urologiczne jak i onkologiczne) jednoznacznie méwig o tym,
ze nowoczesne leczenie powinno by¢ wtgczane jak najwczesniej. Pomimo zmian w programie lekowym
od marca 2022, wcigz pozostaje grupa pacjentéw, ktéra musi czekaé na progresje choroby, by otrzymac
nowoczesne leczenie. Pacjenci, u ktdérych wykryto juz przerzuty odlegte, a ktérzy wcigz sg wrazliwi
na hormonoterapie nie mogg by¢ zakwalifikowani do leczenia nowoczesng hormonoterapia. Inwestowanie
we wczesne leczenie u pacjentéw z mHSPC opéznia progresje do Smiertelnego i kosztownego etapu mCRPC
bez zwiekszania wykorzystania zasobéw medycznych. Wczesne zastosowanie leku apalutamid w tym
stadium choroby zapewnia skuteczng dodatkowg linie leczenia, jednoczesnie zachowujgc wszystkie przyszte
opcje leczenia. Podanie apalutamidu wydtuza przezycie pacjentéw i redukuje ryzyko zgonu o 33%.
Spodziewane wejscie na rynek w 2022 r. generycznych odpowiednikdw abirateronu na pewno spowoduje
uwolnienie znacznej czesci srodkdw w programie lekowym. Nalezy jednak pamietaé, ze nawet przy
stosowaniu odpowiednikdw zgodnie z rejestracjg, duza grupa pacjentdow w zaawansowanym stadium
choroby (przerzutowym hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego) nie bedzie mogta otrzymac
takiego leczenia. Abirateron przeznaczony jest do uzycia tylko w grupie o nowo zdiagnozowanych
pacjentéw z wysokim ryzykiem. Wskazanie leku apalutamid jest szerokie i umozliwia zastosowanie
go u kazdego pacjenta w tym stadium choroby.

Dostarlimab w terapii raka endometrium (trzonu macicy)

Rak trzonu macicy to najczestszy nowotwodr narzgdu rodnego kobiet w Polsce: szésty pod wzgledem
czestosci zachorowan u kobiet nowotwdr 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 drég rodnych. Sktania to kobiete do szybkiego zgtoszenia sie do lekarza. Niestety,
w ok. 10-15 proc. przypadkéw 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 przypadkdéw okazato sie
wykrycie w tych guzach defektu gendw naprawy niedopasowan (dAMMR) i niestabilnosci mikrosatelitarnej
(MSI). — Okazuje sie, ze az 30 proc. rakdw endometrium ma cechy niestabilnosci mikrosatelitarne;.
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 punktéw kontrolnych. To leki, ktdre odwracajg hamowanie odpowiedzi
immunologicznej. Pozwalajg uktadowi immunologicznemu znéw ,zobaczy¢” komodrke nowotworowg
i ja 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 odpowiedZ na leczenie, a u 58 proc. uzyskano kontrole
choroby. Wyniki tego badania s3 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, ktore wczesniej
byty leczone nieskutecznie.® Niestabilno$¢ mikrosatelitarna powoduje oporno$¢ na chemioterapie,
za to wrazliwos¢ na leki immunologiczne (inhibitory punktéw kontrolnych). To leczenie jest skuteczne
u kobiet, ktérych guzy majg wtasnie tg ceche. Rada Przejrzystosci przy Prezesie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydata opinie co do priorytetowego finansowania terapii z budzetu Funduszu
Medycznego oraz 16 maja 2022 r. uchwalita opinie w sprawie listy technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci, przygotowywanej przez ministra zdrowia. Dostarlimab na wykazie technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) z 25 Ilutego uzyskat pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci AOTMIT.

Sacituzumab govitecan w terapii potrdjnie ujemnego raka piersi (TNBC, triple-

negative breast cancer)

Rak piersi byt w roku 2020 najczesciej diagnozowanym sposréd nowotwordw ztosliwych na sSwiecie.
W Polsce sytuacja jest podobna. Wedtug danych z Krajowego Rejestru Nowotworédw 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 nowotwér 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 powyisze, czyli ocene ekspresji receptoréw, raka piersi mozemy podzieli¢c na 4 gtdwne
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 nowotwar, ktéry nie wykazuje
obecnosci receptorow estrogenowych (ER), receptoréw progesteronowych (PgR) i nadekspresji ludzkiego
naskdrkowego receptora typu 2 (HER2, human epidermal receptor 2) w ocenie immunohistochemicznej.
Ujemne wyniki oceny tych parametrow oznaczaja, ze proliferacja (rozwdj) komadrek 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 nowotwordw 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 charakteryzujacym
sie najgorszym rokowaniem i najczestszym wystepowaniem u chorych w mtodszym wieku. Wynika
to z samej biologii komdrek nowotworowych, charakteryzujgcych sie wiekszg dynamika wzrostu, wiekszg
ztosliwoscia kliniczng, czy nizszym zréznicowaniem komdrek nowotworu, ale rowniez z braku mozliwosci
zastosowania wielu terapii systemowych skutecznych w innych podtypach biologicznych raka piersi, takich
jak hormonoterapii czy terapii anty-HER2 (Human epidermal growth factor receptor 2 -receptor ludzkiego
naskérkowego czynnika wzrostu). Wobec tego bardzo wazny jest dalszy rozwdj terapii systemowych

5 https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2771011
6 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1538.htm
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dostepnych dla tej grupy chorych. Przeciwnowotworowe leczenie systemowe (inaczej ,,uktadowe”) polega
na stosowaniu lekéw podawanych w taki sposdb, by dziataty na caty organizm. Obecnie mozna wskazac trzy
gtéwne sposoby przeciwnowotworowego leczenia systemowego: chemioterapia, czyli leczenie
cytotoksyczne (powodujgce sSmieré komdrek); hormonoterapia, czyli celowe oddziatywanie
na produkcje/dziatanie hormondw (rzadko wywotuje $mieré komérek, ale czesto powoduje zatrzymanie
ich rozwoju — leczenie cytostatyczne); leczenie biologiczne, czyli wptywajgce na dziatanie uktadu
odpornosciowego i ukierunkowane na okreslone cele molekularne (np. szczegdlne receptory
na powierzchni komodrek). Czes$¢ przypadkéow TNBC Scisle wigze sie z zaburzeniami genéw BRCA
i ich produktow biatkowych. W grupie kobiet z mutacjg w genie BRCA1 75% rozpoznawanych rakdw piersi
ma postac raka potrdjnie ujemnego. Ogdlna charakterystyka TNBC to: agresywny przebieg kliniczny, bardzo
ograniczona liczba opcji terapeutycznych, gorsze prognozy przezycia 5-letniego w poréwnaniu do innych
podtypdw molekularnych, oraz wyzszym ryzykiem wystepowania przerzutéw do narzadéw 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. Pacjentki
z przerzutowym TNBC (mTNBC) gorzej odpowiadajg na chemioterapie niz pacjentki z innymi podtypami.
Pozytywna odpowiedZ 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. 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. Lek
zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej w listopadzie 2021 r. w monoterapii, we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym potrdjnie ujemnym rakiem piersi (ang. metastatic
triple-negative breast cancer, mTNBC), ktdrzy wczesniej otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym co najmniej jedng w zaawansowanej chorobie.” Wytyczne NCCN na 2022 r.
rekomendujg stosowanie sacituzumabu govitekanu w terapii potrdjnie ujemnego przerzutowego TNBC,
u pacjentéw ktérzy otrzymali co najmniej 2 wczesniejsze linie leczenia lub co najmniej 1 linie w przypadku
choroby przerzutowej. Rdwnoczesnie wskazujg inne preferowane oraz dodatkowe schematy leczenia,
ktorych stosowanie w ramach kolejnych linii powinno by¢ kazdorazowo ocenione z uwzglednieniem
dotychczasowej terapii oraz ryzyka i korzysci nowej linii leczenia. Wyniki uzyskane dla przezycia catkowitego
wykazaty, ze mediana OS w przypadku leczenia sacituzumabem govitekanu (SG) wynosi ok. 12 miesiecy,
a w przypadku leczenia chemioterapiag — prawie 7. Mediana czasu do progresji choroby wyniosta
ok. 5 miesiecy u pacjentéw leczonych SG i niecate 2 miesigce w sytuacji chemioterapii. Obiektywny wskaznik
odpowiedzi (ORR) wynidst niecate 35% (odsetek odpowiedzi catkowitych (CR) stanowit ok. 4%) w terapii SG
z mediang DOR wynoszacg 6,3 miesigca.®

Trastuzumab derukstekan w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi

Postep medycyny w leczeniu raka piersi idzie szybko do przodu. Mimo to przerzutowy rak piersi HER2-
dodatni jest dalej nowotworem Zle rokujgcym o agresywnym przebiegu. Mediana czasu przezycia dla tego
podtypu wynosi ok. 4-5 lat. Nowoczesne, celowane leczenie jest nadziejg dla pacjentek na osiggniecie
dtugotrwatej remisji lub wrecz doczekanie do momentu, az pojawi sie kolejna przetomowa terapia.
Kluczowe jest, aby dostep do tych terapii byt na jak najwczes$niejszych liniach leczenia, bowiem kazda
kolejna progresja choroby skraca zycie pacjentek okoto o potowe. Nadziejg dla pacjentek na poprawe
tej sytuacji jest trastuzumab derukstekan. W badaniu (DESTINY-Breast03) poréwnujgcym jego dziatanie

7 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trodelvy-epar-product-information pl.pdf
8 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Trodelvy 25 2022 BIP.pdf
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do trastuzumabu emtanzyny (obecnego standardu leczenia), wykazat on wrecz bezprecedensowq
skuteczno$¢ w obszarze raka piersi. Prawie 100% pacjentek odpowiedziato na terapie (doszto albo
do catkowitej remisji, do zmniejszenia guza, albo do stabilizacji choroby). Zaobserwowano 3-krotne
wydtuzenie mediany PFS (25,1 miesigca vs 7,2 miesigca) i redukcja ryzyka progresji lub zgonu na poziomie
72%. Odnotowano silny trend w kierunku poprawy catkowitych przezy¢ (OS). Po 12 miesigcach obserwacji
az 94,1% pacjentek wcigz pozostaje przy zyciu. To wszystko pozwala wnioskowaé, ze terapia
trastuzumabem derukstekanem w przeleczonej populacji chorych daje wyniki na poziomie co najmniej
rownym wynikom osigganym obecnie w przypadku celowanej terapii pierwszoliniowej. W zaledwie
2 miesigce od momentu prezentacji danych z badania DESTINY-Breast03 ustalono nowy konsensus
terapeutyczny. Wytyczne kliniczne (ESMO 2021, NCCN 2022) wskazujg terapie trastuzumabem
derukstekanem jako jedyng preferowang opcje terapeutyczng w 2. linii leczenia HER2-dodatniego
przerzutowego raka piersi, bgdz w dalszych liniach, jesli lek ten nie zostat wykorzystany w 2. linii leczenia.
Polscy eksperci czekajg teraz na mozliwosé udostepnienia trastuzumabu derukstekanu réwniez dla polskich
pacjentek. Cztonkowie zarzadu Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej wytypowali terapie, ktére
powinny w 2022 r. zosta¢ objete refundacjg. Liczba wskazan konkretnego leku decydowata o jego pozycji
na liscie, a tegorocznym liderem zestawienia zostat trastuzumab derukstekan. Lek ten zostat réwniez
umieszczony na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci jako terapia, ktdra
powinna zostaé objeta finansowaniem w ramach Funduszu Medycznego.

Terapia wirusowego zapalenia watroby typu C w profilaktyce raka

watrobowokomoérkowego

Wirusowe zapalenie watroby typu C jest chorobg przewlekta wywotang przez HCV (hepatitis
C virus). Do zakazenia dochodzi poprzez krew. Choroba, nie dajac charakterystycznych objawdéw, moze
doprowadzi¢c do marskosci lub nawet raka watroby. Zakazenie HCV jest réwniez jedna
z najczestszych przyczyn transplantacji watroby. Nie wynaleziono przeciwko niemu szczepionki,
ale istnieje skuteczne leczenie. Wyzwaniem w tej dziedzinie nadal pozostaje diagnostyka — potrzeba jest
wprowadzenia systemowych rozwigzan w tym obszarze, ktére pozwolg zidentyfikowac osoby nieswiadome
swojego zakazenia. Dzisiaj to one przenosi wirusa na innych powiekszajgc tym samym populacje oséb z HCV.
Szacuje sie, ze w Polsce jest 150 tys. 0séb zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Ponad 80%
z nich nie jest tego Swiadoma. Przez wiele lat zakazenie moze nie dawaé¢ wyraznych objawdw, ktdre
zaniepokoityby pacjenta i byty wskazéwka dla lekarza do postawienia wtasciwej diagnozy. Utajony przebieg
choroby prowadzi do powstania groznych zmian w watrobie, w tym do marskosci oraz do raka
watrobowokomodrkowego. Jest rowniez przyczyng nieSwiadomego zakazania innych oséb do ktérego
dochodzi w momencie dostania sie do krwiobiegu zdrowej osoby krwi osoby zakazonej. Zdarza
sie to najczesciej w czasie zabiegdw medycznych i niemedycznych, podczas ktérych doszto do uszkodzenia
skory, np.: w trakcie operacji, zabiegdw stomatologicznych, transfuzji krwi (przed 1992 r.), zabiegéw
kosmetycznych, fryzjerskich, manicure, tatuazu czy medycyny estetycznej. Zaniepokoié rowniez powinny
podwyzszone préby watrobowe. Problem dostrzegta Swiatowa Organizacja Zdrowia, ktéra uznata WZW
za jedno z najwiekszych zagrozen epidemiologicznych XXI w. i opracowata plan, ktéry zaktada jego
eliminacje do 2030 r.°

Do dzisiaj nie opracowano szczepionki, ktdra chronitaby przed zakazeniem, dlatego jedynymi formami
profilaktyki jest edukacja na temat mozliwosci zakazenia wirusem oraz badanie krwi, dzieki ktéremu
dowiemy sie, czy kiedykolwiek mielismy kontakt z HCV. Badanie anty-HCV zaleca sie osobom, ktdre
kiedykolwiek byly w sytuacjach, w ktdrych mogto dojs¢ do kontaktu z zakazong krwig. Polega

9 https://easl.eu/wp-content/uploads/2019/04/EASL Policy Statement on Hepatitis C Elimination June2019 PL.pdf
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ono na pobraniu krwi, ktdra jest sprawdzana na obecnos¢ przeciwciat. To badanie jest dzisiaj bezptatnie
dostepne w poradniach hepatologicznych, do ktérych mozna uzyskac skierowanie od lekarza pierwszego
kontaktu oraz w ramach akcji spotecznych organizowanych m.in. przez organizacje pacjentéw. Poza tymi
wyjatkami, koszt takiego badania ksztattuje sie miedzy 30-50 zt. Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV,
czyli pozytywny wynik badania oznacza, ze mielismy kontakt z wirusem w przesztosci. Na tym etapie nalezy
przeprowadzi¢ pogtebiong diagnostyke (HCV RNA), ktéra potwierdzi lub wykluczy przewlektg forme
zakazenia. Po przejsciu przez petng diagnostyke i rozpoznaniu WZW typu C, nalezy rozpoczaé leczenie
u specjalisty (hepatologa). Diagnostyka HCV petni rdwniez nieoceniong role w prewencji onkologicznej,
gdyz nieleczone WZW typu C moze prowadzi¢ do marskosci, a nawet do raka watrobokomadrkowego.
Obecnie HCV jest jednym z najczestszych wskazan do transplantacji watroby. Kilka lat temu dokonat
sie przetom w leczeniu HCV i dzisiaj jest ono skuteczne niemal w 100%, a ponadto terapia trwa najczesciej
8-12 tygodni, jest bezpieczna i refundowana przez NFZ w ramach programu lekowego.!® Oznacza
to, ze dzisiaj niemal kazdy, kto zgtosi sie do lekarza z potwierdzonym zakazeniem, otrzyma leczenie, dzieki
ktéremu pozbedzie sie wirusa z krwi. To jedno z najwiekszych dokonan medycyny w ostatnich latach. Dzieki
tej rewolucji WZW typu C stato sie pierwszg wyleczalng, przewlektg chorobg zakazng. Obecnie najwiekszym
problemem dotyczagcym HCV pozostaje ogromna liczba niezidentyfikowanych osdb, nieswiadomych
swojego zakazenia. Potrzebna jest podjecia dziatan systemowych, ktére pozwolg na przeprowadzenie
badan przesiewowych, a tym samym na zidentyfikowanie oséb zakazonych i wyeliminowanie wirusa
z polskiego spoteczeristwa. W dziatania na rzecz eliminacji HCV w Polsce aktywnie zaangazowani sg zaréwno
eksperci, w tym Polskie Towarzystwo Epidemiologdw i Lekarzy Chordéb Zakaznych, Polskie Towarzystwo
Hepatologiczne, jaki i organizacje pacjentdw: Fundacja Gwiazda Nadziei i Fundacja Urszuli Jaworskiej.
Do tej pory powstaty co najmniej trzy projekty Narodowego Programu Eliminacji HCV, z czego ostatni
zaktada badania przeciwciat anty-HCV na SOR-ach. Obecnie program ten jest rozpatrywany przez NFZ.

Onkohematologia

Ibrutynib w pierwszej linii leczenia pacjentow z przewlekia biataczka limfocytowg

Obecnoscig delecji 17p/mutacji TP53 lub ulGHV stanowi negatywny czynnik rokowniczy i wigze sie z krotkim
przezyciem pacjentdow. Natomiast leczenie ibrutynibem tej grupy pacjentéw zwieksza
prawdopodobienstwo wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby i przezycia catkowitego
w porownaniu do chemioterapii. Ibrutynib jest zarejestrowany we wskazaniu dorosli pacjenci z PBL,
wczesniej nieleczeni, u ktérych wystepuja przeciwwskazania medyczne do zastosowania schematu
chemioterapii opartej o fludarabine (FCR) i u ktérych wystepuje delecja 17p lub mutacja TP 53
lub niezmutowany status w genie IGHV (ulGHV). Imbrutynib w leczeniu 1L PBL stanowi odpowiedz
na niezaspokojone potrzeby medyczne, szczegdlnie w grupie pacjentéw z wysokim ryzykiem genetycznym,
gdyz obecnie u tych pacjentéw zastosowaé mozna gtéwnie schematy chemioterapii, ktére wykazujg nizsza
skutecznos¢ i wiekszg toksycznos¢. Pomimo refundacji w listopadzie 2021r schematu
wenetoklaks+obinutuzumab w leczeniu 1L PBL, we wnioskowanej populacji pacjentéw nadal pozostaje
niezaspokojona potrzeba medyczna, gdyz leczenie wenetoklaksem skierowane jest do innej grupy
pacjentéw, (tj. pacjentéw starszych w gorszym stanie zdrowia), niz wnioskowane leczenie ibrutynibem.
Stosowanie ibrutynibu w ramach 1L leczenia u pacjentdw z obecnoscig zmian genetycznych jest
rekomendowane przez polskie i zagraniczne wytyczne kliniczne ( PTOK 2020, PTHIT 2016, ESMO 2020, NCCN

10 https://www.gov.pl/web/zdrowie/choroby-nieonkologiczne
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2022). Réwniez AOTMIT pozytywnie ocenit stosowanie ibrutynibu w tej grupie pacjentéw wskazujac
na mozliwe korzysci kliniczne.

Brentuksymab vedotin w terapii pacjentéw z uktadowym chtoniakiem

anaplastycznym z duzych komoérek wczesniej nieleczonych

Uktadowy chtoniaj anaplastyczny z duzych komadrek (ang. systemic anaplastic large cell lymphoma, sALCL)
jest rzadkim i agresywnym chtoniakiem nieziarnicznym powstajagcym z obwodowych limfocytéw T.
Rokowanie u chorych zalezy przede wszystkim od podtypu histopatologicznego, stopnia zaawansowania
choroby i czynnikéw rokowniczych. Ten typ chtoniaka wystepuje z czestoscig 1-9/100 000 oséb. Jak wynika
z dostepnych danych, takich pacjentéw jest w Polsce ok. 70. Brentuksymab vedotin jest dedykowany
leczeniu oséb weczesniej nieleczonych z uktadowym chtoniakiem anaplastycznym z duzych komoérek,
ze sprawnoscig w stopniu 0-2 wg klasyfikacji ECOG. Obecnie produkt jest refundowany w populacji
pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym chtoniakiem anaplastycznym z duzych
komodrek (sALCL). Niezaspokojona potrzeba tej grupy chorych polega na tym, ze brak jest aktualnie wysoce
skutecznego leczenia standardowego. Chorzy na sALCL niepoddawani wczesniej leczeniu otrzymuja
niespecyficzng dla tej choroby chemioterapie skojarzong, ktérej skutecznosé¢ jest ograniczona. W ocenie
skutecznosci schematu BV+CHP vs schemat CHOP (cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna,
prednizolon) na podstawie badania RCT w populacji SALCL stwierdzono istotng statystycznie redukcje ryzyka
progresji choroby lub zgonu o 41% w ramieniu BV+CHP w poréwnaniu z ramieniem CHOP. Stosowanie
BV+CHP w pordownaniu z CHOP skutkowato istotng statystycznie redukcjg ryzyka zgonu o 46%. Szacowany
wskaznik PFS w grupie BV+CHP oraz CHOP wynidst kolejno 88% vs 68,4% (w 6 mies.), 78,7% vs 60,3% (w 12
mies.), 68,4% vs 53,9% (w 24. mies.), 65,5% vs 50,2% (w 36 mies.). Profil bezpieczeristwa w grupie BV+CHP
okreslono jako zgodny ze znanym profilem bezpieczenstwa chorych leczonych brentuksymabem vedotin.
Nie zidentyfikowano nowych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem brentuksymabu vedotin. Profil
bezpieczenstwa w populacji SALCL okreslono jako zgodny z profilem bezpieczenstwa dla populacji ogdlnej.

Iksazomib w schemacie IRd w terapii chorych na szpiczaka plazmocytowego od
drugiej linii leczenia

Zmiany wprowadzone w programie lekowym ,B.54, Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-
10: C90.0)” od 1 marca 2022 r. dla schematu Rd (u pacjentéw uprzednio nieleczonych) wskazujg wprost, ze
nie moze by¢ on stosowany w przypadku obecnosci zaburzen chromosomalnych: del (17p), t (4;14),
t (14;16). Wystepowanie powyzszych aberracji cytogenetycznych z grupy wysokiego ryzyka stanowi
jednoczesnie kryteria wigczenia do schematu IRd, ktéry aktualnie dostepny jest dla pacjentéw od trzeciej
linii leczenia. Tym samym aktualne zapisy programu lekowego wskazujg na niezaspokojong potrzebe
pacjentéw z wysokim ryzykiem cytogenetycznym w drugiej linii leczenia. W zwigzku z powyzszym stuszne
wydaje sie przesuniecie terapii z wykorzystaniem iksazomibu do drugiej linii leczenia, co bytoby zgodne
z badaniem rejestracyjnym dla tego produktu leczniczego. Wyniki randomizowanego badania Il fazy dla
iksazomibu (badanie TOURMALINE-MM1) wskazujg, ze stosowanie iksazomibu dodanego do schematu Rd
obniza ryzyko wystgpienia progresji w czasie 0 46% w poréwnaniu do grupy pacjentdw stosujgcych schemat
Rd. Mediana PFS uzyskana w grupie IRd wynosita 21,4 mies., podczas gdy wartos$¢ w grupie Rd byta istotnie
nizsza — 9,7 mies. A zatem dodanie iksazomibu do schematu Rd znosi niekorzystny wptyw wysokiego ryzyka
cytogenetycznego i wskazuje na istotng korzysé, ktdrg mogg odniesé pacjenci w tej grupie w przypadku
wczesniejszego wigczenia do terapii z uzyciem schematu IRd. Warto réwniez podkresli¢, ze na stusznos$c
przesuniecia terapii iksazomibem do wczesniejszej linii leczenia wskazujg zaréwno polscy klinicysci,
jak rowniez wytyczne (polskie i zagraniczne). Udostepnienie pacjentom ze szpiczakiem plazmocytowym

10



schematu IRd juz od drugie;j linii leczenia pozwoli na odniesienie najwiekszej korzysci klinicznej w tej grupie
pacjentow.

Daratumumab w terapii dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem
plazmocytowym, ktérzy kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komorek
macierzystych (I linia leczenia daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem,

talidomidem i deksametazonem (DVTd))

Daratumumab jest zarejestrowany w terapii dorostych pacjentdw z nowo rozpoznanym szpiczakiem
plazmocytowym, ktorzy kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komdrek macierzystych
(1L leczenia daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem (DVTd)).
Daratumumab ma réwniez status leku sierocego, a szpiczak mnogi to choroba rzadka. Ta populacja chorych
nie ma dostepu do innowacyjnego leczenia, pomimo ostatnich zmian od marca 2022 r. w programie
lekowym. Dorosli pacjenci z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem plazmocytowym, kwalifikujgcy
sie do przeszczepienia (1 linia leczenia) stanowig ok. 30% pacjentéw w 1L szpiczaka plazmocytowego. Jest
to grupa pacjentéw z lepszym rokowaniem (,,tzw. pacjentdw mtodszych”), ktérzy petnig nadal aktywnie
swoje funkcje rodzinne, zawodowe i spoteczne, w wieku do okoto 65 r.z. Jest to ograniczona populacja -
pacjenci, ktorzy dzisiaj kwalifikujag sie do schematu VTd, (bortezomib, talidomid i deksametazon).
Schematem VTd leczonych jest obecnie okoto 90% chorych otrzymujgcych przeszczep. Dla tej grupy
pacjentéw DVTd jest schematem o udowodnionej, najwyzszej skutecznosci. Daratumumab jest dodany
do dotychczas najskuteczniejszego schematu w tej populacji VTd, co zwieksza jego skutecznosé,
przy podobnym profilu bezpieczenstwa. Krétki czas leczenia: 6 cykli -> ograniczony i przewidywalny wptyw
na budzet — cate leczenie wraz z przeszczepieniem trwa 9 mies. Schemat DVTd - odpowiedz
na niezaspokojong potrzebe medyczng: Populacja pacjentdw, ktérzy nadal nie majg dostepu
do innowacyjnego leczenia — wejscie 1.03.2022 Lenalidomidu do 1L nie zaopiekowato tej grupy pacjentéw
(schematy z lenalidomidem Rd, RVd dotyczg innej populacji pacjentow niekwalifikujgcych
sie do przeczepienia). Ten sSchemat w czerwcu 2021r. otrzymat pozytywna rekomendacje Prezesa AOTMIT,
bo jest to schemat o wysokiej skutecznosci klinicznej (wydfuza czas utrzymywania remisji po autoHCT
(autotransplantacji), co jest podstawowym problemem terapeutycznym w szpiczaku) i schemat kosztowo-
efektywny. Wysoka wartos¢ kliniczna schematu DVTd wzgledem VTD udowodniona w badaniu CASSIOPEA
- przy medianie czasu obserwacji 44,5 miesigca, w ramieniu pacjentow, ktdrzy otrzymali schemat DVTd
nie zostata osiggnieta mediana czasu wolnego od progresji lub zgonu (PFS). Bardzo dobry wynik dotyczacy
MRD (minimalna choroba resztkowa, minimal residual disease), ktéry jest bardzo istotnym czynnikiem
predykcyjnym w leczeniu choréb hematoonlogicznych. Prawdopodobienstwo braku MRD po 100 dniach
od ASCT byto istotnie wieksze podczas terapii DVTd w poréwnaniu do samego VTd: 63,7% vs 43,5%.
Pacjenci, ktdrzy osiggneli MRD-ujemny wynik po indukcji i utrzymali MRD-ujemny wynik po konsolidacji,
uzyskiwali istotny PFS, czyli przezycie bez progresji choroby. Schemat rekomendowany przez polskie
i miedzynarodowe wytyczne leczenia szpiczaka plazmocytowego (EHA-ESMO 2021; Zalecenia Polskiej
Grupy Szpiczakowej 2021). Zastosowanie skuteczniej terapii (schematu DVTd) w pierwszej linii leczenia daje
szanse na dtuzszy czas remisji i obnizenie wydatkéw na leczenie w kolejnych liniach. Od 1 maja 2022 r.
refundacjg publiczng zostaty objete leki generyczne lenalidomidu, co spowodowato uwolnienie znacznych
$rodkéw finansowych (wartos¢ refundacji lenalidomidu w 2022r. ok. 217 min PLN). Srodki te moga zostaé
wykorzystane na refundacje nowych terapii w leczeniu szpiczaka, co jak styszymy jest planem Ministerstwa.
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Daratumumab w terapii dorostych pacjentow chorych na nawrotowego i/lub
opornego szpiczaka plazmocytowego, u ktérych zastosowano co najmniej jedna, ale
nie wiecej, niz trzy poprzedzajace linie leczenia (II-1V linia)

Bardzo wazna jest refundacja publiczna schematu DRd (2-4L) zaréwno dla pacjentéw kwalifikujgcych
i niekwalifikujgcych sie do autologicznego przeszczepienia komadrek macierzystych (ASCT) oraz rozszerzenie
obecnie refundowanego skutecznego schematu DVd o 2-0gg linie leczenia pacjentéw niekwalifikujacych sie
do autologicznego przeszczepienia komdrek krwiotwdrczych. Schemat DRd cechuje sie bardzo wysoka,
nienotowang dotychczas skutecznoscig potwierdzong w badaniu POLLUX versus Rd. Jest to przetomowy
schemat w leczeniu szpiczaka opornego / nawrotowego (PFS: prawie 4 lata), prowadzacy do znaczgcego
wydtuzenia czasu wolnego od progresji choroby lub zgonu PFS do prawie 4 lat: DRd vs Rd 45 mies. vs 17,5
mies.; HR 0,44 [0,35; 0,54]. Jest to schemat bardzo oczekiwany przez srodowisko lekarzy i przez pacjentéw
oraz silnie rekomendowany w leczeniu szpiczaka nawrotowego/opornego przez miedzynarodowe i polskie
zalecenia ((IMWG 2021, EHA-ESMO 2021, PGSz). Obecnie schemat DRd dostepny jest w refundacji
publicznej prawie we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Wysoka skutecznos¢ leczenia DVd zestala
potwierdzona w badaniu CASTOR versus Vd, w ktérym wykazano prawie 3,5 krotne wydtuzenie czasu
wolnego od progresji choroby lub zgonu PFS w 2. linii leczenia: 27 mies. vs 7,9 mies.; HR 0,21 [0,15; 0,31].

Oba schematy DRD i DVD zastosowania daratumumabu majg bardzo istotne miejsce w terapii pacjentéw
chorych na szpiczaka plazmoctowego, w zaleznosci od otrzymanego wczesniejszego leczenia. Stwierdzona
jest bardzo wysoka skutecznos¢ obu terapii — mimo diugiego okresu obserwacji w badaniu klinicznym
w dalszym ciggu nie osiggnieto mediany przezycia catkowitego — jest to potwierdzeniem bardzo wysokiej
skuteczno$¢ obu terapii. Podkresla sie istotne miejsce dla schematu DVD w terapii 2L dla pacjentéw
niekwalifikowanych w pierwszej linii do ASCT i leczonych lenalidomidem (Rd / RVd) w pierwszej linii —
obecnie Ci pacjenci nie mogg by¢ leczeni daratumumabem. Terapie DRd i DVd sg dobrze tolerowane przez
pacjentow.

Psychiatria

Esketamina w leczeniu pacjentéw z depresjg lekooporna

Esketamina stanowi odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentdéw z depresjg. U okoto 30%
pacjentéw z depresjg rozpoznaje sie lekoopornos¢, przez co znacznie spada skuteczno$¢ dostepnych metod
leczenia, co w konsekwencji prowadzi do znaczacego pogorszenia stanu chorego, wytgczajgc catkowicie
pacjenta z zycia rodzinnego, spofecznego i zawodowego. Esketamina jest zarejestrowane we wskazaniu
terapii dorostych pacjenci z opornym na leczenie duzym zaburzeniem depresyjnym, ktorzy nie zareagowali
na co najmniej dwie rdzine terapie lekami przeciwdepresyjnymi w obecnym epizodzie depresyjnym
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w skojarzeniu z selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
serotoniny lub inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SSRI lub SNRI). Lek ma
odmienny mechanizm dziatania od dostepnych lekéw przeciwdepresyjnych, co pozwala przetamac
wystepujacg u pacjentdw lekoopornos$¢ oraz prowadzi do mniejszych interakcji z innymi lekami,
czy wystepowania dziatan niepozgdanych podczas stosowania leku. Szczegdlnie istotny jest szybko
uzyskiwany efekt terapeutyczny, ktéry pozwoli chorym na sprawny powrdt do petnienia rél spotecznych,
czy wykonywania pracy zawodowej. Esketamina to przetomowy lek w leczeniu depresji, zaréwno
ze wzgledu wysoky skuteczno$¢ leczenia oraz bezpieczenstwo stosowania. Wyniki badan klinicznych
wskazujg blisko 70% odpowiedZ na leczenie w 28 dni leczenia. Dodatkowo leczenie esketaming wigze
sie ze mniejszym ryzykiem nawrotéw choroby o 51% u pacjentédw, ktdrzy osiggneli stabilng remisje
oraz 0 70% u pacjentow ze stabilng odpowiedzig na leczenie.
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Cukrzyca

Semaglutyd we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co najmniej

dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w skojarzeniu z co najmniej
jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc = 8%, z otytoscig definiowana
jako BMI = 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym

W Rekomendacji nr 14/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku semaglutyd we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujgcych
co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym
doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc > 8%, z otytoscig definiowang jako BMI > 30 kg/m2 oraz
z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-
naczyniowa lub uszkodzenie innych narzgdéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej
komory, lub retinopatie, lub obecno$é 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdw ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu
Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg tego produktu leczniczego.!! Wskazanie, ktérego dotyczy
zlecenie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym produktu leczniczego semaglutyd, jednoczesnie lek ten
znajduje sie aktualnie na liscie lekéw refundowanych i jest finansowany (w wezszej niz wnioskowana)
populacji chorych z cukrzyca typu 2 przed wtgczeniem insuliny, leczonych co najmniej dwoma doustnymi
lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbAlc > 8 %, z otytoscia definiowang jako BMI 235
kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Pod uwage wzieto takze wyniki analizy
klinicznej, ktére wskazujg, iz stosowanie semaglutydu u pacjentéw z cukrzycg typu 2 istotnie wptywa
na redukcje poziomu HbAlc i masy ciata w pordwnaniu zaréwno do placebo, stosowanych razem
z insuling i metforming, jak i inhibitorow SGLT-2. W opinii ujeto réwniez, ze wiekszo$¢ odnalezionych
wytycznych klinicznych zaleca zastosowanie agonistéw receptora GLP-1 przy otytosci pacjentow,
a takze w przypadku wspdtwystepujacej choroby sercowo-naczyniowej lub ryzyku wystgpienia takich
chordb. Agonisci receptora GLP-1 w odnalezionych zaleceniach znajdujg miejsce takze na dalszych etapach
leczenia: w terapii dwulekowej, tréjlekowej oraz insulinoterapii prostej i ztozonej.

Semaglutyd, ktory petni role agonisty receptora GLP-1 selektywnie wigze sie z receptorem GLP-1, aktywujac
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
wptyw na stezenie glukozy i apetyt jest zwigzany z receptorami GLP-1 znajdujacymi sie w trzustce
i mobzgu. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) semaglutyd jest wskazany
do stosowania u dorostych z niedostatecznie kontrolowang cukrzycg typu 2 facznie z odpowiednia 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. Whnioskowane wskazanie zawiera
sie we wskazaniu rejestracyjnym.

11 Rekomendacja nr 14/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
oceny leku Ozempic (semaglutyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentdw stosujgcych co najmniej dwa doustne leki
hipoglikemizujgce lub insuline bazowg w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujagcym, z HbAlc > 8%, z
otytoscia definiowang jako BMI = 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym zdefiniowanym jako:
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek > 55 lat
dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/298/REK/Rekomendacja nr%2014 2021 Ozempic.pdf

13


https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/298/REK/Rekomendacja_nr%2014_2021_Ozempic.pdf

Wedtug 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 wedtug samodzielnego pomiaru: SMPG, masy ciata, wskaznika BMI i obwodu talii oraz
wiekszg redukcje skokdédw 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.

Dulaglutyd we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co najmniej dwa
doustne leki hipoglikemizujace lub insuline bazowg w skojarzeniu z co najmnie;j
jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbA1lc = 8%, z otytoscig definiowang
jako BMI =2 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym

Ponad 60% pacjentdéw z cukrzycg umiera z powoddw sercowo-naczyniowych (S-N) - prewencja ryzyka S-N
jest szczegodlnie istotna w tej populacji. Ciezkie zdarzenia sercowo-naczyniowe sg powodem $mierci 2/3
pacjentéw z cukrzycy typu 2.'? Pacjent, ktéry ma cukrzyce, ale nie wystgpito u niego jeszcze zdarzenie
sercowo-naczyniowe ma takie samo ryzyko wystgpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego
i zgonu S-N, jak pacjent bez cukrzycy, ale ze zdarzeniem w wywiadzie.®® Dlatego konieczne jest rozszerzenie
wskazan refundacyjnych dla GLP-1, w szczegdlnosci w zakresie wymaganego poziomu HbAlc i BMI
oraz warunku wczesniejszego stosowania insuliny. W zainicjowanym przez Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne raporcie ,,Ocena dostepu do nowoczesnej farmakoterapii (inhibitory SGLT-2, agonisci GLP-
1) w cukrzycy typ 2 w Swietle rekomendac;ji klinicznych — analiza blisko 2 lata po refundacji”.) diabetolodzy
wskazujg, ze obowigzujgce obecnie w Polsce warunki refundacji nalezy uzna¢ za nieoptymalne
i niewykorzystujgce petnego potencjatu klinicznego lekdw. Jako ograniczenia wskazujg: w przypadku
agonistow GLP-1 wymédg wysokiej wartosci BMI, warunek wczesniejszego niestosowania insuliny; jest
on niewtasciwy, poniewaz analogi GLP-1 i inhibitory SGLT-2 nie tylko wptywajg na opdznienie rozpoczecia
leczenia insuling, ale takze zmniejszajg zapotrzebowanie na insuline. Poza tym insulinoterapia moze by¢
rozpoczeta przy poziomie HbAlc >7%, co w konsekwencji wyklucza mozliwosc¢ refundacji tych lekéw u czesci
pacjentéw, wymagane wysokie wartosci HbAlc.

Wykazana prewencja pierwotna ryzyka sercowo-naczyniowego wyrdznia dulaglutyd w poréwnaniu
z inhibitorami SGLT-2 i z innymi analogami GLP-1. Dulaglutyd jest pierwszym i jak na razie jedynym agonista
receptora GLP-1, ktdry wykazat korzy$¢ sercowo-naczyniowg u oséb z cukrzycg typu 2 zaréwno
zrozpoznang (prewencja wtorna), jak i bez wczesniej rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej
(prewencja pierwotna). Rdznice pomiedzy dulaglutydem, a inhibitorami SGLT-2 dotyczg skutecznosci
w zakresie prewencji pierwotnej ryzyka S-N (definiowanej jako ztozony punkt MACE-3 sktadajgcy
sie ze zgonu sercowo-naczyniowego, zawatu serca niezakoiczonego zgonem, udaru modzgu
niezakoniczonego zgonem). Lek dulaglutyd w randomizowanym badaniu klinicznym REWIND wykazat
korzy$é sercowo-naczyniowg u pacjentdw bez wczeéniej rozpoznanej choroby S-N (prewencja pierwotna).
W odréznieniu od dulaglutydu, dla SGLT-2 nie ma udowodnionej prewencji pierwotnej ryzyka S-N
rozumianej jako MACE3. W randomizowanych badaniach klinicznych dla agonistéw GLP-1 obserwowano
wiekszg skutecznos¢ zaréwno w zakresie redukcji wyrdwnania glikemicznego, rozumianego jako zmiana

12 https://www.diabetes.org/diabetes/cardiovascular-disease
13 Henry R. Preventing Cardiovascular Complications of Type 2 Diabetes: Focus on Lipid Management. Clin Diabetes 2001;19(3):113-120

14 Gerstein et al. Dulaglutide and cardiovascular outcomes in type 2 diabetes (REWIND): a double-blind, 14andomized placebo-controlled trial.
Lancet. 2019 Jul 13;394(10193):121-130.
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poziomi hemoglobiny glikowanej HbA1lc ($Srednio do -1,9% dla GLP-1 vs. -1,2% dla SGLT-2i), jak i redukcji
masy ciata (Srednio do -5 kg dla GLP-1 vs. -3 kg dla SGLT-2i) niz w badaniach dla inhibitorow SGLT-2.
Udostepnienie lekdw z obu grup jest istotne dla pacjentéw. Zaréwno analogi GLP-1, jak i inhibitory SGLT-2
wykazaty skuteczno$é w prewencji wtérnej ryzyka S-N. Szczegdlne korzysci z zastosowania analogéw GLP-1
odnoszg pacjenci po zawatach i udarach, a z SGLT-2i w niewydolnosci serca, co znalazto odzwierciedlenie
w miedzynarodowych wytycznych ADA/EASD. Istotne jest zatem udostepnienie pacjentom lekow
adekwatnych do ich schorzen wspdtistniejgcych. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
wskazujg, ze we wspodfczesnej diabetologii obowigzuje zasada indywidualizacji celdw i intensyfikacji terapii.
Ogdlnym celem terapeutycznym jest poziom HbAlc w wysokosci 7%, jednak dla szczegdlnych grup
powiktaniami o charakterze makroangiopatii (przebyty zawat serca i/lub udar mdzgu) i/lub licznymi
chorobami towarzyszacymi, celem jest 8% i mozna sie spodziewac, ze u wiekszosci pacjentéw stosujacych
dulaglutyd cel terapii pozostanie niezmieniony. Istotnym jest jednak umozliwienie stosowania
innowacyjnych lekéw takze pacjentom, dla ktérych cele terapeutyczne sg odmienne. Klinicysci wskazuja,
ze praktyce utrzymanie poziomu HbAlc >8% oznacza wymaog celowego odsuniecia w czasie intensyfikacji
terapii do momentu wystgpienia nasilonej dekompensacji metabolicznej, co jest niezgodne z zapisami
standarddéw diabetologicznych.

System ciggtego pomiaru glikemii metoda skanowania (isCGM) w terapii cukrzycy

u dorostych pacjentéw z cukrzyca na wielokrotnych wstrzyknieciach insuliny

W 2018 roku blisko 3 miliony dorostych Polakéw byto chorych na cukrzyce. Jak wskazujg szacunki, jesli
obecna dynamika zachorowan nie ulegnie zmianie, to w 2030 roku w systemie NFZ bedzie okoto 4,2 min
0s0b z cukrzyca (tagcznie okoto 5,25 min z osobami niezdiagnozowanymi). Wedtug Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego, catkowite koszty leczenia cukrzycy, rozumiane jako suma leczenia samej choroby
i jej powiktan, wyniosty tylko w samym 2017 roku ponad 6 mld zt. Zas wedtug wyliczen Instytutu Ochrony
Zdrowia, az 50% kosztéw cukrzycy w naszym kraju to koszty leczenia powiktan — prawie 70%
z nich zwigzanych jest z uktadem sercowo-naczyniowym. Dodatkowo - w 2020 r. karetki pogotowia
ratunkowego wyjezdzaty do osdb chorych na cukrzyce 23 745 razy, co oznacza, ze Srednio w Polsce, co okoto
20 minut jedna osoba z cukrzycg wymaga interwencji zespotu ratunkowego.

Ostatnie lata przyniosty wiele zmian dla oséb z cukrzycg, ktére w znaczagcym stopniu wptywajag
na ograniczenie rozwoju powiktan tej choroby. Nowe grupy lekdw przeciwcukrzycowych, kolejne generacje
insuliny pozwalaja na istotng redukcje ryzyka wystepowania hipoglikemii oraz skuteczng kontrole stezenia
cukru glikemii, co wptywa w istotny sposdb na prewencje powaznych zdarzen kardiologicznych,
okulistycznych, nefrologicznych, czesto wymagajacych hospitalizacji i powaznego leczenia. Bez watpienia
jednak najistotniejsza zmiana zycia pacjentdw z cukrzycy stata sie mozliwa dzieki coraz powszechniejszemu
stosowaniu nowoczesnych rozwigzan technologicznych, takich jak systemy ciggtego monitorowania
glikemii. System do ciggtego pomiaru glikemii metodg skanowania (isCGM) - FreeStyle Libre — umozliwia
pacjentowi uzyskanie informacji o stezeniu glukozy i zmiennosci glikemii w ciggu doby. Sensor gromadzi
co minute informacje dotyczgce poziomu glukozy w ptynie srodtkankowym a dane moga by¢ sczytane
z niego przy pomocy czytnika lub smartfonu z odpowiednig aplikacja.

W Polsce system ciggtego monitorowania glikemii metodg skanowania jest refundowany dla dzieci
i mtodziezy z cukrzycy typu 1 do 18. roku zycia. Na refundacje czekajg kolejne grupy chorych — dorosli
pacjenci z cukrzyca na wielokrotnych wstrzyknieciach insuliny.

W sierpniu 2021 r. ukazat sie raport pt. , System ciggtego monitorowania glikemii metodg skanowania 2021.
Dostepnos$¢ w Polsce — stan obecny i konieczne kierunki zmian” wskazujgcy, jak wiele MZ juz zrobito
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oraz w jakim kierunku warto, aby zmiany szty dalej.’> Autorzy raportu — klinicy$ci i eksperci systemowi,
podkreslajg role i znaczenie monitorowania glikemii dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw. Wskazane
jest poszerzenie grupy pacjentéw, ktérzy majg dostep do systemu w ramach refundacji o pacjentéw
dorostych z cukrzycy leczonych metodg intensywnej insulinoterapii. Nowoczesne metody monitorowania
cukrzycy metodg skanowania dostarczajg pacjentowi i lekarzowi dodatkowych narzedzi wspomagajacych
proces terapeutyczny. Dzieki specjalnemu systemowi (LibreView) lekarz moze mie¢ na biezgco dostep
do wynikéw pomiaréw poziomu glukozy wykonywanych przez pacjenta i ocenié nie tylko poziom glikemii,
ale takze jej zmiennos¢. Systemy monitorowania majg udowodniong skutecznos¢ i bezpieczenstwo —
przeprowadzono szereg badan klinicznych, ktdére podkresdlajg ich wartos¢ w praktyce klinicznej.
Opublikowana w 2021 roku pierwsza kompleksowa analiza danych RWE (ang. Real World Evidence),
obejmujaca populacje polskich pacjentéw z cukrzycy, jednoznacznie potwierdza, iz pacjenci w Polsce
zdecydowanie petniej wykorzystujag mozliwosci jakie daje ciggte monitorowanie glikemii niz populacja
ogoélnoswiatowa — skanujg sie czesciej (21,4 skany vs 13,4 skany w ciggu doby) dzieki czemu uzyskujg lepsza
kontrole glikemii niz w populacji swiatowej. Nowoczesne technologie i telemedycyna w diabetologii
to rozwigzania gotowe do zastosowania i efektywne kosztowo. Wyniki opublikowanego w czerwcu 2021 r.
duzego retrospektywnego badania RELIEF, opartego na francuskich danych rejestrowych, jednoznacznie
wskazujg, iz u pacjentdow wykorzystujgcych systemy monitorowania nastgpita znamienna redukcja liczby ich
hospitalizacji, w tym zwigzanych m.in. z ostrymi powiktaniami cukrzycy (redukcja w cukrzycy typu 1 0 49 %,
a w cukrzycy typu 2 0 39,4 %), kwasicg ketonowg czy $pigczka cukrzycows.

Najbardziej przekonujgcych dowoddédw na zasadnos¢ ich szerokiego stosowania dostarczajg nam
doswiadczenia z trwajgcego nadal okresu pandemii COVID-19. Jak szybko wykazaty obserwacje kliniczne
zakazenia koronawirusem u oséb z cukrzycg wigzaty sie ze znaczgco wyzszym ryzykiem ciezkiego przebiegu
choroby, hospitalizacji na oddziatach intensywne] terapii, a takze zgonu. Dzieki tym danym lekarz
ma mozliwo$¢ podejmowania niemal wszystkich decyzji dotyczacych utrzymania obecnej terapii
lub jej modyfikacji na odlegtos¢. Tym samym znaczna cze$s¢ wizyt u diabetologa moze
z powodzeniem zostaé zastgpiona przez kontakt zdalny. Poza aspektem epidemiologicznym, szersze
stosowanie rozwigzan telemedycznych moze mied istotne znaczenie dla systemu opieki zdrowotnej poprzez
skrocenie czasu wizyty, skutkujagce skréceniem kolejek do specjalisty. Tym samym poprawi
to wspotprace pacjenta z lekarzem w leczeniu choroby przewlektej. Dodatkowe S$rodki przeznaczone
na refundacje systemu ciggtego pomiaru glikemii metodg skanowania pochodzi¢ mogg z planowanego
podatku cukrowego. Szersze udostepnienie nowoczesnych metod monitorowania wpisuje
sie w polityke skutecznej profilaktyki i leczenia cukrzycy w Polsce.

Nefrologia

Dapagliflozyna w terapii przewleklej choroby nerek

Przewlekta Choroba Nerek (PChN) stanowi istotny problem kliniczny, ekonomiczny oraz socjalny. Jest coraz
bardziej rozpowszechniona w Polsce i na $wiecie. W Polsce z powodu PChN co roku umiera przedwczesnie
80.000 osdb. Schytkowa niewydolnosé nerek wigze sie z bardzo wysokg Smiertelnoscig (rocznie umiera 10-
15% chorych), zachorowalnos$cia na choroby wspétistniejagce i obnizong jakoscig zycia. Szacuje sie,
ze za 20 lat bedzie ona pigtg przedwczesng przyczyng smierci Polakéw. Choroba, zwtaszcza w poczatkowych
stadiach, moze przebiega¢ bezobjawowo, powolne narastanie objawow pozwala sie do nich powoli
przyzwyczajaé, przez co wymyka sie uwadze pacjenta i lekarzom. PChN zwieksza ryzyko zgonu z powodéw

15 https://diabetyk.org.pl/wp-content/uploads/2021/06/Raport-glikemia-final.pdf
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sercowo-naczyniowych (zawat, udar, niewydolnos¢ serca), pogarsza rokowanie, co do dtugosci zycia
pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, cukrzycg lub nowotworami.

Leczenie przewlektej choroby nerek zwykle kojarzy sie z ostatnim stadium choroby, czyli z dializoterapia.
Szacunkowo wiekszos¢ pacjentdw jest leczona u nefrologdw dopiero na 11 miesiecy przed rozpoczeciem
dializ. Wynika to z faktu, ze co drugi pacjent, rozpoczynajgcy dializy, nie miat rozpoznanej wczesniej choroby
— nie byt diagnozowany w kierunku PChN. Im bardziej nerki sg chore, tym pacjent ma krétszy czas przezycia
ze wzgledu na postepujgcy chorobe. Okresla sie piec stopni (stadium) przewlektej choroby nerek (G1-G5),
gdzie stadium G3 — to ostatnia faza choroby, w ktérej nalezy wprowadzi¢ terapie nefroprotekcyjna, aby
utrzymac pacjenta w zdrowiu. W pdzniejszych stadiach dziatania prewencyjne juz nie odnoszg efektu, a czas
przezycia w stadium G5 skraca sie o 70%. Najbardziej kosztochtonng procedurg sg dializoterapie, jakiej
poddawani sg pacjenci z PChN jest dializoterapia, ktdora dotyczy pacjentéw w ostatnim stadium choroby.
Roczny koszt dializoterapii na jednego pacjenta wynosi 70 tys. zt. W 2019 roku tgczne koszty leczenia
nerkozastepczego wyniosty ok. 1,33 mld zf, co stanowito 86% wszystkich wydatkéw ponoszonych
na leczenie pacjentow z PChN. Od 20 lat w nefrologii nie byto skutecznego leczenia poprawiajgcego
rokowania pacjentéw z PChN. Zasadna jest inwestycja w nowoczesng farmakoterapie — flozyny, ktére
zastosowane we wczesnych stadiach choroby G3 i G4 przedtuzajg zycie pacjentom i odsuwajg w czasie
koniecznos¢ dializ. Zastosowanie dapagliflozyny w PChN, oprécz standardowego leczenia ACE lub ARB,
wykazato 31% redukcje ryzyka zgonu niezaleznie od przyczyny oraz 34% redukcje czestosci przewlektej
dializoterapii lub przeszczepu nerki. Refundacja dapagliflozyny dla pacjentdw chorujacych na PChN
we wczesnych stadiach choroby G3 i G4 pozwolitaby na przedtuzenie zycia pacjentom i odsuniecie w czasie
koniecznosci dializ, a co za tym idzie na redukcje rocznych kosztdw zwigzanych z procedurg dializoterapii.

Z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej utworzono Koalicje na rzecz PChN, w skfad ktérej
wchodzg specjalisci réznych dziedzin medycyny: nefrolodzy, a takze specjalisSci w dziedzinie zdrowia
publicznego i medycyny rodzinnej. Celem Koalicji jest budowanie swiadomosci i edukacja na temat
przewlektej choroby nerek, profilaktyki oraz wczesnej diagnostyki.

Kontakt: Anna Jasinska — Rzecznik Medycznej Racji Stanu,
tel. +48 734 439 122,
e-mail: jasinska@greencomm.pl

PARTNERZY/SPONSORZY:

a Abbott obbvie AstraZeneca
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