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Informacja prasowa

Chorzy na nowotwory ztosliwe powinni mie¢ zagwarantowany szybki
i nielimitowany dostep do profilaktyki, diagnostyki, terapii, rehabilitacji
oraz opieki paliatywnej

Rak jest druga, po chorobach uktadu krazenia, najczestsza przyczyng zgondw w panstwach wspdlnoty
europejskiej (UE). W 2020 r. w Unii Europejskiej u 2,7 min oséb wykryto raka, a kolejnych 1,3 mIn oséb,
w tym ponad 2 tys. mtodych ludzi, zmarto na raka.! Jezeli nie podejmie sie zdecydowanych dziatan, liczba
zapadalnosci na nowotwory wzrosnie o 24 proc. do 2035 r., co oznacza, ze stanie sie on gtéwng przyczyng
zgonow w krajach UE. Co 9 sekund diagnozuje sie na jej terenie nowy przypadek zachorowania, co stanowi
ogromne obcigzenie dla systemow opieki zdrowotnej i spotecznej, obcigza budzety rzgdowe, negatywnie
wptywa na wydajnos¢ oraz wzrost gospodarki, w tym na zdrowie pracownikéw. Mozna jednak unikna¢
40 proc. wszystkich przypadkdw zachorowan na raka, jezeli zostang wdrozone zalecenia, majace na celu
zmniejszenie ryzyka, przedstawione w Europejskim Kodeksie Walki z Rakiem. Rak to takze jedna z wielu
chordb niezakaznych, ktére majg wspdlne czynniki ryzyka, a to oznacza, ze skuteczne jej zapobieganie
i kontrolowanie przyniostoby korzysci dla wiekszosci obywateli. Dane wskazujg, ze pilnie trzeba podnies¢
efektywnos¢ systeméw opieki zdrowotnej i poprawi¢ ich zdolno$ci dostosowawcze oraz zwiekszyc
dostepnosc swiadczen. W szczegdlnosci wazne jest wspieranie panstw cztonkowskich, ktére najbardziej
potrzebujg prowadzenia polityki opartej na zgromadzonych danych, tak by wszyscy obywatele UE mieli

1 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union/cancer-plan-europe pl
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dostep do skutecznej profilaktyki i opieki onkologicznej.2 Onkologia jest jednym z gtéwnych priorytetéw
Komisji Europejskiej w dziedzinie zdrowia. 4 lutego 2020 r. Komisja Europejska rozpoczeta konsultacje
publiczne w sprawie tego planu, na konferencji pod hastem ,Europejski Plan Walki z Rakiem — Mierzymy
Wyzej” .2 Europejski Cancer Plan proponuje dziatania na kazdym kluczowym etapie choroby nowotworowej:
profilaktyka, wczesne wykrywanie i diagnoza, leczenie i opieka oraz jakos$¢ zycia. Europejski Plan Walki
z Rakiem otrzyma finansowanie w wysokosci 4 mld euro, w tym 1,25 mld euro z przysztego Programu UE
dla zdrowia.*

Na choroby nowotworowe kazdego roku zapada ponad 160 tysiecy Polakéw, a ok. 100 tysiecy umiera z ich
powodu. W Polsce zyje okoto 1 milion osdb, u ktérych zdiagnozowano lub wyleczono nowotwér,
a prognozy wskazujg, ze w ciggu najblizszych 5 lat liczba pacjentédw onkologicznych moze wzrosngé o 15%,
zas$ w perspektywie 10 lat o 28%.° Pomimo postepu w medycynie, strategii rzgdowych i europejskich
dotyczacych walki z rakiem, liczba pacjentdw onkologicznych rosnie. Potwierdzajg to wyniki raportu GUS
"Zdrowie i ochrona zdrowia w 2020 roku". Nowotwory ztosliwe stanowig narastajacy i bardzo powazny
problem zdrowotny polskiego spoteczeristwa. W 2018 r. zapadto na te chorobe 163 tys. mieszkancéw Polski
(425 przypadkéw na 100 tys. ludnosci — to wiecej o 5 przypadkdw na 100 tys. ludnosci niz w 2017 r.).8
W 2020 r. w Polsce zmarto ok. 477 tys. oséb ogdétem, w tym w wyniku chordb nowotworowych zmarto
ok. 109 tys. osdb.” Wedtug opublikowanego w lipcu 2021 r. raportu ,, Wptyw pandemii COVID-19 na system
opieki onkologicznej” polscy pacjenci onkologiczni nie s3 istotnie zagrozeni zachorowaniem na COVID-19,
co $wiadczy o wtasciwym zabezpieczeniu oddziatéw w szpitalach onkologicznych. Onkolodzy apeluja, aby
sie szczepi¢ przeciwko COVID-19 oraz nie unikaé wizyt w placoéwkach w celu przeprowadzenia odpowiedniej
diagnostyki, bad? leczenia w szpitalach onkologicznych w obawie przed zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.2
Niezaszczepieni chorzy w trakcie leczenia onkologicznego majg dwukrotnie wyzsze ryzyko ciezkiego
przebiegu COVID-19 wymagajacego hospitalizacji w oddziale intensywnej terapii w pordwnaniu
ze zdrowymi osobami. Dodatkowo ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19 wymagajgcego hospitalizacji
na oddziale intensywnej terapii jest w tej grupie 2, 4 razy wieksze, a umieralno$é 2, 3 razy wieksza
niz u zdrowych oséb. Chorzy na nowotwory hematologiczne mieli wieksze ryzyko ciezkiego przebiegu
COVID-19 niz chorzy na nowotwory lite. Badanie to potwierdza zagrozenie zwigzane z infekcjag COVID-19
dla niezaszczepionych pacjentéw otrzymujacych leczenie onkologiczne.® W trakcie pandemii znaczgco
zwiekszyt sie dtug onkologiczny. Tymczasem opdznienie w postawieniu wiasciwej diagnozy o 5-6 miesiecy
przektada sie na o 30 proc. gorsze wyniki w terapii nowotwordw.'® Pandemia COVID-19 spowolnita zmiany
w ramach realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO) — czyli programu na lata 2020-2030
wprowadzajgcego kompleksowe zmiany w polskiej onkologii. Celem nadrzednym NSO jest wzrost odsetka
0s6b przezywajgcych 5 lat od zakoriczenia terapii onkologicznej, a takze zwiekszenie wykrywalnosci

2 https://ec.europa.eu/health/non_communicable diseases/cancer pl

3 https://ec.europa.eu/health/non_communicable diseases/events/ev_20200204 en

4 https://ec.europa.eu/poland/news/200204 cancer pl

5 http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2019.pdf

6 https://www.politykazdrowotna.com/80508,coraz-wiecej-osob-choruje-na-nowotwory

7 https://zdrowie.interia.pl/zdrowie/nowotwory/news-te-nowotwory-w-polsce-najczesciej-koncza-sie-smiercia-
objawy,nld,5774552

8 Wptyw pandemii COVID-19 na system opieki onkologicznej. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
Panistwowego Instytutu Badawczego w Warszawie. Lipiec 2021 https://www.pib-nio.pl/wazne-wnioski-z-raportu-wplyw-
pandemii-covid-19-na-system-opieki-onkologicznej/

% https://www.termedia.pl/koronawirus/Chorzy-na-nowotwory-maja-dwukrotnie-wyzsze-ryzyko-ciezkiego-przebiegu-COVID-
19,44755.html

10 https://medicalpress.pl/system/ronie-dug-onkologiczny-w-wyniku-pandemii-opnienia-w-diagnostyce-to-gorsze-wyniki-
leczenia_QVvIMggA1K/
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nowotworéw we wczesnych stadiach oraz poprawa jakosci zycia w trakcie i po ukoficzonym leczeniu.!

Pamietajac o tym, jakie znaczenie ma dla pacjenta onkologicznego dostep do diagnostyki i metod leczenia
zalecanych przez standardy kliniczne polskich towarzystw naukowych, nalezy podkresli¢ znaczgcy poprawe
w dostepie do nowoczesnych terapii w latach 2018-2021. Wedtug Ministerstwa Zdrowia w 2021 r.
refundacjg objeto 68 nowych czasteczko-wskazan, w tym w zakresie onkologii - 32.1> W pierwszej potowie
2022 r. wedug danych Ministerstwa Zdrowia zrefundowano 65 nowych czgsteczko-wskazan, w tym
w zakresie onkologii — 24.* Nalezy jednak podkresli¢ fakt, ze polscy chorzy czekajg nadal zbyt dtugo na
dostep refundacyjny do nowych, mogacych decydowaé o ich zyciu terapii przeciwnowotworowych -
zaréwno jako refundacji nowych molekut, jak i nowych wskazann refundacyjnych. Onkolodzy i pacjenci
oczekujg rowniez dostosowania zapiséw programow lekowych do zarejestrowanych wskazan w ramach
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Na docenienie zastuguje fakt znaczacego zwiekszenia publicznych
nakfadéw finansowych na onkologie w przeciggu siedmiu lat. Wedtg Ministra Zdrowia poziom wydatkéw
na onkologie w 2015 r. wynosit ok. 7 mld zt, a w 2022 r. osiggnie poziom ok. 12 mld zt.24

Ponizej przedstawiono wybrane obszary terapeutyczne w aspekcie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
pacjentéw onkohematologicznych (nowotwory krwi) i pacjentéw onkologicznych (guzy lite).
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Nowotwory krwi

Iksazomib w schemacie IRD w drugiej linii leczenia szpiczaka plazmocytowego

Dzieki nowoczesnym terapiom, szpiczak plazmocytowy z choroby nieuleczalnej ma szanse stac sie chorobg
przewlekts. Dlaczego tak wazne sg, u pacjentéw ze szpiczakiem o charakterze opornym i nawrotowym,
wczesna diagnostyka i dostep do optymalnego leczenia. Bardzo wazna jest diagnostyka pod kgtem
wysokiego ryzyka cytogenetycznego i dobdr odpowiedniej terapii u pacjentédw z opornym i/lub

11 Narodowa Strategia Onkologiczna. Ministerstwo Zdrowia https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna-
nso

12 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-20-grudnia-2021-r-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-
stycznia-2022-r

13 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-ktory-wejdzie-w-zycie-1-lipca-2022-r

14 https://pulsmedycyny.pl/adam-niedzielski-w-ostatnich-latach-podwoilismy-naklady-finansowe-na-onkologie-1157665
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nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym. W ostatnim roku Ministerstwo Zdrowia podjeto szereg decyzji
refundacyjnych w kontekscie optymalizacji leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym. Wynika to
z postepu w medycynie i zmiany schematdow leczenia, ktére ulegty modyfikacjom zgodnie z najnowszymi
wytycznymi klinicznymi. 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 pacjentdw od trzeciej linii leczenia. Tym samym aktualne zapisy programu lekowego
wskazujg na niezaspokojong potrzebe pacjentéow 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 Ill fazy dla iksazomibu (badanie TOURMALINE-MM1) wskazujg, ze stosowanie
iksazomibu dodanego do schematu Rd obniza ryzyko wystgpienia progresji w czasie o 46% w poréwnaniu
do grupy pacjentéw stosujacych 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 moga
odnies¢ pacjenci w tej grupie w przypadku wczesniejszego wtgczenia do terapii z uzyciem schematu IRd.
Warto réowniez podkresli¢, ze na stusznosé przesuniecia terapii iksazomibem do wczesniejszej linii leczenia
wskazujg zaréwno polscy klinicysci, jak rowniez wytyczne (polskie i zagraniczne). Udostepnienie pacjentom
ze szpiczakiem plazmocytowym schematu IRd juz od drugiej linii leczenia pozwoli na odniesienie najwiekszej
korzysci klinicznej w tej grupie pacjentéw.

Brentuksymab vedotin w leczeniu oséb wcze$niej nieleczonych z uktadowym

chtoniakiem anaplastycznym z duzych komoérek

Chtoniak sALC - anaplastyczny z duzych komadrek (ang. systemic anaplastic large cell ymphoma) jest rzadkim
i agresywnym chtoniakiem nieziarnicznym powstajgcym z obwodowych limfocytéow 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 osdb. Jak wynika z dostepnych danych
takich pacjentéw jest w Polsce ok. 70. Brentuksymab vedotin jest dedykowany leczeniu oséb wczesniej
nieleczonych z uktadowym chtoniakiem anaplastycznym z duzych komorek, ze sprawnoscig w stopniu 0-2
wg klasyfikacji ECOG. Obecnie produkt jest refundowany w populacji pacjentéw z nawrotowym lub
opornym na leczenie 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 skutecznosc¢ jest ograniczona.
W ocenie skutecznosci BV+CHP® vs CHOP1 na podstawie badania RCT w populacji sALCL stwierdzono
istotng statystycznie redukcje ryzyka progresji choroby lub zgonu 0 41% w ramieniu BV+CHP w poréwnaniu
z ramieniem CHOP. Stosowanie BV+CHP w poréwnaniu 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
bezpieczenstwa w grupie BV+CHP okreslono jako zgodny ze znanym profilem bezpieczeristwa chorych
leczonych brentuksymabem vedotin. Nie zidentyfikowano nowych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem

15 Schemat CHOP: cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon



brentuksymabu vedotin. Profil bezpieczerstwa w populacji sALCL okreslono jako zgodny z profilem
bezpieczenstwa dla populacji ogdlne;.

Guzy lite

Irynotekan liposomowy w terapii raka trzustki

Rak trzustki to jeden z najgorzej rokujgcych nowotworéw, ktdry przez dtugi czas rozwija sie bezobjawowo.
Dodatkowo brak jest specyficznej profilaktyki tego nowotworu. Rak trzustki jest jednym z najgorzej
rokujgcych nowotwordw. W wiekszosci pacjenci dowiadujg sie o diagnozie gdy nowotwoér jest juz w fazie
zaawansowanej, przerzutowej i nieoperacyjnej. Rak trzustki jest kwalifikowany do nowotwordéw
o niezaspokojonych potrzebach medycznych - istnieje niewiele opcji terapeutycznych dla tej grupy chorych
. Populacja chorych jest niewielka, a populacja chorych, ktérych mozna zakwalifikowaé¢ do ukierunkowanej
terapii jeszcze mniejsza. Szanse na 5-letnie przezycie ma zaledwie ok 5% pacjentdw, a rok od postawienia
diagnozy przezywa zaledwie 25 proc. chorych. Niestety nie istnieje specyficzna profilaktyka w kierunku raka
trzustki, a rozwdj tej choroby nie wigze sie przez dtugi czas z konkretnymi objawami. Zazwyczaj rak trzustki
daje objawy dopiero w momencie kiedy choroba jest juz bardzo zaawansowana. Dlatego tez tylko
u W przypadku okoto 20% przypadkdéw rak trzustki jest operacyjny w momencie postawienia diagnozy,
a u pozostatych 80% chorych wystepujg juz przerzuty. | cho¢ rak trzustki nie jest rozpowszechnionym
nowotworem, bo Polsce jest przyczyng okoto 3% wszystkich diagnoz onkologicznych, to pod wzgledem
przyczyn zgonéw z powodu chordb nowotworowych rak trzustki zajmuje 6. pozycje. W ostatnich latach
w wielu chorobach nowotworowych dokonat sie ogromny postep w zakresie terapii i rokowan (np. w raku
piersi, czy prostaty, a nawet w raku ptuca i raku jelita grubego). Rak trzustki pozostaje wcigz w czotéwce
rakdw o najgorszym rokowaniu. To sprawia, ze jest kwalifikowany do nowotwordéw o niezaspokojonych
potrzebach medycznych. Fatalne rokowanie w raku trzustki zwigzane jest z budowg guza nowotworu, ktdra
jest odmienna od pozostatych rakéw: w guzie dominuje podscielisko tgcznotkankowe, jest on stabo
unaczyniony, co ogranicza penetracje lekéw do guza, wewngtrz guza jest mato komoérek
immunokompetentnych, ktdre sg punktem uchwytu dla lekdw immunoonkologicznych. Dlatego nowotwér
ten jest mato wrazliwy na terapie celowane. Tylko okoto 5% pacjentow z rakiem trzustki kwalifikuje sie
do tych ukierunkowanych terapii. Pozostate 95% pacjentdw ma wcigz bardzo ograniczone mozliwosci
leczenia: mimo wielu przeprowadzonych préb klinicznych nie udato sie wykaza¢ efektywnosci kolejnych
molekut. Jedyng nowa opcja terapeutyczng, ktdra wykazata sie skutecznoscia i bezpieczenstwem i zostata
zarejestrowana przez FDA i EMA jest lek irynotekan liposomowy. Irynotekan liposomowy blokuje enzym
zwany topoizomerazg |. Poprzez blokowanie tego enzymu komadrki nowotworowe nie mogg sie namnazac
i w koricu umierajg. W preparacie irynotekan liposomowy jest zawarty w malenkich czgsteczkach ttuszczu
zwanych "liposomami". Liposomy gromadza sie wybidérczo 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 potaczeniu
z 5-fluorouracylem (5-FU) i leukoworyng (LV), u dorostych pacjentéw z progresjg choroby po terapii opartej
na gemcytabinie. Irynotekan liposomowy jest pierwszym i jedynym lekiem zarejestrowanym dla dorostych
pacjentdow z przerzutowym rakiem trzustki, wykazujacych progresje choroby po terapii opartej
na gemcytabinie, ktdorego skuteczno$¢ w zakresie istotnego przedtuzenia OS zostata wykazana
w randomizowanej probie klinicznej (badanie NAPOLI — 1). Lek przedtuza zycie chorych na raka trzustki,
co zostato udowodnione w randomizowanej prébie klinicznej NAPOLI-1. Skutecznos$¢ leku musi byc
rozpatrywana w kontekscie bardzo niekorzystnego rokowania, tak wiec ponizsze wyniki nalezy ocenié jako



znaczace klinicznie. Odnotowano wydtuzenie przezycia o 48% w grupie Intention to treat (OS: 6,2 mies.
vs 4,2 mies.) oraz wydtuzenie przezycia az o 75% w populacji Per Protocol (OS: 8,9 mies. vs 5,1 mies.).
W oparciu o dane z badania NAPOLI-1 wykazano, ze terapia lekiem irynotekanem liposomowym nie
pogarsza jakosci zycia chorych. Lek jest w Il linii leczenia rozszerza mozliwosci leczenia chorych (continuum
of care) co jest niezwykle istotne w przypadku chorych na zaawansowanego raka trzustki. Szacowana
populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii irynotekanem liposomowym to ok. 289 pacjentéw
rocznie. Obecnie irynotekan liposomowy w terapii raka trzustki jest refundowany w 17 krajach EU/EFTA,
jak réwniez poza UE np. w USA, Japonii, Korei Potudniowej.

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 zfosliwe, 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 ktorym nie ma jeszcze przerzutdw odlegtych. Celem terapii wczesnego raka piersi jest catkowite
wyleczenie. Zaawansowany rak piersi to choroba z przerzutami. Zaawansowany rak piersi nie moze by¢
catkowicie wyleczony, celem terapeutycznym jest wydtuzenie przezycia pacjenta i utrzymanie go w jak
najlepszej jakosci zycia. Populacja pacjentow z diagnozg wczesnego raka piersi nie jest jednorodna - zdarzajg
sie w niej rowniez 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 nawrdét choroby wystepuje
u nawet 30% osdb. Nawrdt wystepuje najczesciej w postaci przerzutéw odlegtych, co czyni chorobe
nieuleczalng. Mozemy z duzym prawdopodobienstwem okreslié, czy u danego pacjenta wystepuje wysokie
ryzyko nawrotu choroby, korzystajac z cech kliniczno-patologicznych takich jak m.in. podtyp molekularny
guza, liczba zajetych lokalnych weztéw chtonnych, stopien ztosliwosci guza czy wielko$¢ zmiany
nowotworowej i dzieki temu dostosowac terapie tak, aby jak najskuteczniej zredukowaé¢ u niego
podwyzszone ryzyko wystgpienia nawrotu choroby. Rak piersi wigze sie z powaznymi konsekwencjami
zarowno dla chorego, jego rodziny, jak i spoteczno-ekonomicznymi. Z perspektywy pacjenta deficyt zdrowia
odbija sie na wszystkich aspektach jego zycia. W przypadku wczesnej postaci choroby, przebyte leczenie
moze pozostac jedynie epizodem zakoriczonym trwatym wyleczeniem, powrotem do petnego zdrowia, rél
spotecznych, zdolnosci do pracy - petni normalnego funkcjonowania. W przypadku zaawansowanego raka
piersi jest to choroba nieuleczalna, wymagajaca dtugotrwatej farmakoterapii i monitorowania, mogaca tym
samym prowadzi¢ do wypadania z rél spotecznych, obnizenia jakosci zycia, cierpienia — wigzaca sie ze
znacznym obcigzeniem psychicznym chorego, wymagajgca wsparcia psychologicznego. Konsekwencje
spoteczne i ekonomiczne raka piersi sg znaczne, mimo ze rokowanie raka piersi na przestrzeni ostatnich lat
bardzo sie poprawito dzieki dostepowi do innowacyjnych terapii, ktére zmieniajg oblicze tej choroby.
Konsekwencje obejmujg zaréwno koszty dla systemu ochrony zdrowia, jak i systemu ubezpieczen
spotecznych i catej gospodarki kraju — wynikajg z przedwczesnych zgondw, rent z tytutu niezdolnosci do
pracy, absenteizmu i prezenteizmu zaréwno samych chorych jak i ich opiekunéw. W tym kontekscie
kluczowe jest podkreslenie, ze im szybciej, na wczesniejszym etapie zdiagnozowana jest choroba, tym
wieksza szansa na catkowite wyleczenie pacjenta i tym samym unikniecie systemowych kosztéw
wygenerowanych przez trwatg niezdolno$¢ 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 klasyczne;j.
W przypadku tego rodzaju raka, mimo ze wiekszo$é pacjentéw dobrze reaguje na aktualnie dostepne
leczenie, istnieje szczegdlna populacja chorych, majgcych wysokie ryzyko nawrotu choroby. Nawet u 30%
pacjentdéw w ciggu pierwszych kilku lat od wdrozenia terapii wytwarza sie opornos$¢ 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 nawrét subpopulacji chorych
z wczesnym rakiem hormonozaleznym HER2-, istnieje niezaspokojona potrzeba wdrazania skutecznego
leczenia redukujacego ryzyko nawrotu choroby. Dla tych wtasnie pacjentdw w ostatnim czasie pojawity sie
nowe opcje terapeutyczne, polegajace na skojarzeniu hormonoterapii z leczeniem celowanym, dla ktérego
wykazano skuteczno$¢ w redukcji ryzyka nawrotu choroby. Aktualnie dostepne, refundowane leczenie
pacjentdéw z hormonozaleznym HER2- rakiem piersi obejmuje kombinacje leczenia chirurgicznego,
radioterapii, chemioterapii i hormonoterapii — jest to leczenie powszechnie dostepne, natomiast
charakteryzujace 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 dwéch dekad nie przynosity przetomu. Nowy trend terapeutyczny
to inhibitory CDK 4 i 6, znane juz z terapii zaawansowanego, hormonozaleznego raka piersi, wchodzace
teraz rowniez do terapii na wczesnym etapie choroby. Dane z badan klinicznych wskazuja, ze u pacjentek
z wczesnym rakiem piersi o wysokim ryzyku nawrotu, zastosowanie terapii skojarzonej abemacyklibem
(inhibitorem CDK 4 i 6) w potaczeniu z hormonoterapig o ponad 30% obniza ryzyko nawrotu choroby, przy
akceptowalnym profilu bezpieczeristwa. Ma to szczegdlnie istotne znaczenie, bo dotyczy chorych z grupy
wysokiego ryzyka wystgpienia nawrotu choroby. Ze wzgledu na fakt, ze nawrdt choroby najczesciej
wystepuje w postaci przerzutdw 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 hormonoterapig
w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw we wczesnym stadium raka piersi wykazujgcego ekspresje
receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla
ludzkiego naskorkowego 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 monarchE1, ktére
osiggneto swoj pierwszorzedowy punkt koricowy w drugiej posredniej analizie skutecznosci, wykazujac
statystycznie istotng poprawe w zakresie przezycia wolnego od choroby inwazyjnej (IDFS). W listopadzie
2019 r. Prezes AOTMIT wydat pozytywng rekomendacje dotyczgca 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 opdznienia zwigzane z zaleceniami onkologicznych wytycznych

16 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html|/h1307.htm
17 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2019/193/REK/rp 102 2019 verzenio nsai_mkp zaczerniona.pdf
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klinicznych. Aby utrzymad ten dobry trend w Polsce konieczne jest sukcesywne obejmowanie refundacjg
nowych opcji terapeutycznych - zgodnie z raportem o ok. 25% w skali roku.*®

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

negative breast cancer)

Rak piersi byt w roku 2020 najczesciej diagnozowanym sposréd nowotwordow ztodliwych na Swiecie.
W Polsce sytuacja jest podobna. Wedtug danych z Krajowego Rejestru Nowotwordéw w 2017 r. w Polsce
stwierdzono 18 529 nowych zachorowan na ten nowotwoér, 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 nowotwdr 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.
Uwzgledniajac powyisze, 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). Potréjnie 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
potréjnie ujemny stanowi okoto 10-15% wszystkich nowotwordéw 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 same;j
biologii komdrek nowotworowych, charakteryzujgcych sie wiekszg dynamika wzrostu, wiekszg ztosliwoscig
kliniczng, czy nizszym zréznicowaniem komdrek nowotworu, ale réwniez 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
naskdrkowego czynnika wzrostu). Wobec tego bardzo wazny jest dalszy rozwdj terapii systemowych
dostepnych dla tej grupy chorych.

Przeciwnowotworowe leczenie systemowe (inaczej ,,uktadowe”) polega na stosowaniu lekdw podawanych
w taki sposéb, by dziataty na caty organizm. Obecnie mozina wskazaé trzy gtéwne sposoby
przeciwnowotworowego leczenia systemowego: chemioterapia, czyli leczenie cytotoksyczne (powodujace
$mier¢ komorek); hormonoterapia, czyli celowe oddziatywanie na produkcje/dziatanie hormondw (rzadko
wywotuje sSmieré komorek, ale czesto powoduje zatrzymanie ich rozwoju — leczenie cytostatyczne); leczenie
biologiczne, czyli wptywajace na dziatanie uktadu odpornosciowego i ukierunkowane na okreslone cele
molekularne (np. szczegdlne receptory na powierzchni komaorek). Czesé przypadkéw TNBC Scisle wigze sie
z zaburzeniami genéw BRCA i ich produktéw biatkowych. W grupie kobiet z mutacjg w genie BRCA1 75%
rozpoznawanych rakéw piersi ma postaé raka potrdjnie ujemnego. Ogdlna charakterystyka TNBC to:
agresywny przebieg kliniczny, bardzo ograniczona liczba opcji terapeutycznych, gorsze prognozy przezycia
5-letniego w poréwnaniu do innych podtypéw molekularnych, oraz wyzszym ryzykiem wystepowania
przerzutéw do narzadow 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 odpowiadad
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 (zarejestrowany przez FDA 10.04.2021 r.) lub w przypadku braku

18 https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2020/08/raport-onkologia-0826.pdf
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jego dostepnosci (terapia w trakcie procesu rejestracyjnego EMA) - chemioterapia. 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. Lek zostat zarejestrowany przez EMA w listopadzie ubiegtego roku.

Dostarlimab w terapii raka endometrium (trzonu macicy)

Rak trzonu macicy to najczestszy nowotwér narzagdu 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 drég rodnych. Sktania
to kobiete do szybkiego zgtoszenia sie do lekarza. Niestety, w ok. 10-15 proc. przypadkdéw 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 gendéw 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 punktéw kontrolnych.
To leki, ktére odwracajg hamowanie odpowiedzi immunologicznej. Pozwalajg uktadowi immunologicznemu
znéw ,zobaczy¢” komodrke nowotworowsq i jg zwalcza¢. 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 sg jednoznacznie pozytywne,
a lek jest bardzo dobrze tolerowany.’® Dostarlimab to pierwsze przeciwciato anty-PD-1 dopuszczone
w kwietniu 2021 r. przez Komisje Europejskg do stosowania w leczeniu nawrotowego lub zaawansowanego
raka endometrium u kobiet, ktére wczesniej byty leczone nieskutecznie.?’ Niestabilno$é mikrosatelitarna
powoduje opornos$¢ na chemioterapie, za to wrazliwos¢ na leki immunologiczne (inhibitory punktow
kontrolnych). To leczenie jest skuteczne u kobiet, ktérych guzy majg wtasnie tg ceche.

KONTAKT:

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

Grazyna Mierzejewska — Medyczna Racja Stanu, tel. +48 734 437 337, e-mail: mierzejewska@greencomm.pl

19 https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2771011
20 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1538.htm
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