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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.

Co roku w Unii Europejskiej (UE) mozna zapobiec ponad 40% zachorowaniom na raka. 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 z jego powodu. Jezeli nie podejmie sie zdecydowanych dziatan, liczba zachorowan
na raka wzrosnie o 24 proc. do 2035 r., co oznacza, ze stanie sie on gtéwng przyczyng zgonéw w UE.
Dlatego w lutym 2021 r. wprowadzono Europejski Plan Walki z Rakiem (Europe's Beating Cancer Plan).!
Celem europejskiego planu walki z rakiem jest zmniejszenie obcigzenia, jakim sg choroby nowotworowe
dla pacjentdw, ich rodzin i systemdéw ochrony zdrowia. Bedzie on dotyczyt niwelowania nieréwnosci
dotyczacych choréb nowotworowych miedzy panstwami cztonkowskimi i w obrebie tych panstw za
pomoca dziatan stuzacych wspieraniu, koordynowaniu i uzupetnianiu wysitkéw miedzyparistwowych.?
Europejski plan walki z rakiem jest wyrazem politycznego zobowigzania do zwalczania choréb
nowotworowych oraz kolejnym etapem tworzenia silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktéra zapewni UE
wieksze bezpieczenstwo, gotowos¢ i odpornosé. Europejski plan walki z rakiem otrzyma finansowanie w
wysokosci 4 mld euro, w tym 1,25 mld euro z przysztego Programu UE dla zdrowia.?

! https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu cancer-plan_en 0.pdf

2 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12154-Europejski-plan-walki-z-
rakiem pl

3 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union/cancer-plan-europe pl
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W 2022 r. w ramach ,,Cancer Moonshot” postawiono ambitny cel dla Stanéw Zjednoczonych Ameryki:
zmniejszenie $miertelnos$ci z powodu raka o potowe w ciggu 25 lat i poprawienie jakosci zycia oséb
chorych oraz oséb, ktére przezyty raka. Wg. Prezydenta Joe Bidena, sami Amerykanie mogg pomadc
w tych wysitkach poprzez zmiane stylu zycia (redukcja palenia tytoniu, zdrowa dieta, ruch) oraz udziat
w badaniach przesiewowych. Projekt ma by¢ realizowany poprzez: wigczenie wiekszej liczby pacjentéw do
rozszerzonych i zmodernizowanych badan klinicznych nad rakiem; zwiekszenie liczby nowych lekéw
przeciwnowotworowych; zapewnienie dostepu do aktualnych i nowych standardéw opieki onkologicznej
oraz zwiekszenie roznorodnosci pracownikéw zajmujacych sie badaniami nad rakiem.*

W Polsce choroby nowotworowe stanowig jedng z najczestszych przyczyn zgondéw. Bezwzgledna liczba
nowotworéw ztosliwych w kraju stale wzrasta, czego przyczyng jest proces starzenia
sie spoteczenstwa i czynniki zwigzane ze stylem zycia. W 2019 r. odnotowano 171,2 tys. zachorowan
na nowotwory zto$liwe (85 559 u mezczyzn i 85 659 u kobiet). Liczba zachorowann w 2020 r. zostata
oszacowana na 182,5 tys. (91,3 tys. mezczyzn i 91,3 tys. kobiet). Wedtug prognozy Krajowego Rejestru
Nowotwordw w kolejnych latach nastgpi dalszy wzrost zachorowan. Parlament Rzeczypospolitej Polskiej,
majac na wzgledzie obecny i prognozowany wzrost zachorowan na choroby nowotworowe oraz
wynikajgce z tego skutki w postaci duzej smiertelnosci, powaznych konsekwencji spotecznych, w tym
pogorszenia jakosSci zycia chorych i ich rodzin, oraz znacznych obcigzen finansowych zwigzanych
z leczeniem tych chordb dla obywateli i finansdw publicznych, uchwalit ustawe 26 kwietnia 2019 r.
o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969). Jednym ze wskazanych w ustawie celéw Narodowe;j
Strategii Onkologicznej jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnig chorym
rowny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze onkologii. W uchwale
zostato wskazane, ze za fundament reformy opieki onkologicznej w Polsce przyjeto opracowanie koncepcji
koordynowanej opieki nad pacjentem onkologicznym, a za jeden z celéw Strategii przyjeto poprawe
organizacji systemu opieki onkologicznej przez zapewnienie pacjentom dostepu do najwyzszej jakosci
proceséw diagnostyki i leczenia oraz kompleksowej opieki na catej ,S$ciezice pacjenta”. W zwigzku
z powyzszym w Strategii wskazano, ze do konca 2022 r. zostanie wdrozona Krajowa Sie¢ Onkologiczna,
ustanawiajgca nowe struktury organizacji i zarzadzania opiekg onkologiczng. Podmioty wykonujgce
dziatalno$¢ leczniczg spetniajgce kryteria kwalifikacyjne okreslone w ustawie, utworzg Krajowa Sie¢
Onkologiczng, zwang dalej ,KSO”. Ustanowienie KSO ma na celu realizacje przyjetej Narodowe] Strategii
Onkologicznej, jak réowniez osiggniecie jak najlepszej organizacji opieki onkologicznej, w szczegdlnosci
zapewnienie poprawy jakosci i bezpieczestwa diagnostyki i leczenia onkologicznego, a takze wzrostu
poziomu satysfakcji pacjenta i optymalizacji kosztéw opieki onkologicznej.®

Od 2019 r. poprawia sie sukcesywnie dostep refundacyjny do lekéw przeciwnowotworowych w Polsce.
Wg. danych Ministra Zdrowia w 2021 r. na zrefundowanych 68 nowych czasteczko-wskazan ogoétem, leki
przeciwnowotworowe stanowity 47% (32 nowe czasteczko-wskazania). W 2022 r. na zrefundowanych 115
nowych czasteczko-wskazan ogétem leki przeciwnowotworowe stanowity 35% (40 nowych czgsteczko-
wskazan). W 2023 r. (do obwieszczenia wrzesniowego), Minister Zdrowia zrefundowat 60 czasteczko-
wskazan onkologicznych (53%), na 113 nowych czasteczko-wskazari ogdtem.® W ostatnim czasie
Ministerstwo Zdrowia dokonato szeregu korzystnych zmian w zapisach programoéow lekowych,
wprowadzajgc wiele nowych i istotnych terapii. Jednakze przy okazji wprowadzania tych zmian czasami

4 https://www.cancer.gov/research/key-initiatives/moonshot-cancer-initiative/about#new-cancer-moonshot-
research-goals

5 https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2935

5 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
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majy miejsce zmiany ograniczajgce wskazania refundacyjne w stosunku do ztozonego wniosku
refundacyjnego i wydanej decyzji refundacyjnej dla danego leku/éw. Zgadzamy sie ze zmianami
wynikajgcymi z CHPL, jednakze jesli zmiany te wychodzg poza zapisy w CHPL, okreslajgce wskazania
rejestracyjne lub wytyczne kliniczne, sg one wprowadzane ze szkodg dla pacjentéw oraz ograniczajg
mozliwosci lekarzy przy wyborze optymalnej terapii dla danego pacjenta (np. farmakokinetyka leku, profil
dziatan niepozadanych, droga podania). Zbyt skomplikowane zapisy lub wprowadzone ograniczenia
odchodzace od zapiséw CHPL wprowadzajg duzo zamieszania w i tak skompilowanych zasadach
kwalifikacji i leczenia pacjentéw w ramach programéw lekowych. Dodatkowo zmiany takie wprowadzajg
ograniczenia w mozliwosci leczenia pacjentéw, o ktérych to powinien przede wszystkim madc
zadecydowac lekarz, wybierajac najlepszg dostepng opcje terapeutyczng dla danego pacjenta.
W ostatnich latach doszto do rewolucji w leczeniu nowotwordéw. Leczenie onkologiczne, utozsamiane
z wielogodzinnymi wlewami dozylnymi, ustepuje podskdrnym formom podania terapii oraz technologiom
doustnym (tabletkom). To pozwala ogranicza¢ negatywne skutki leczenia onkologicznego dla zycia
zawodowego, spotecznego i rodzinnego.

Niestety onkologia w Polsce charakteryzuje sie niskg skutecznoscig. Wskaznik 5-letnich przezyé z powodu
nowotworéw jest kilkanascie punktéw procentowych nizszy niz w panistwach Europy Zachodniej. Dane
wskazujg rowniez na rosnacg $miertelnosé¢ z powodu raka piersi, nowotwordw ginekologicznych lub raka
prostaty - to czesto zjawiska nieobserwowane w innych panstwach. Przyczyn niekorzystnych zjawisk
w onkologii jest wiele. Warto zwrdci¢ uwage na badania wskazujgce na zaleznos$é¢ pomiedzy sprawnoscia
catego systemu opieki onkologicznej jest opieka nad pacjentami w trudnej sytuacji spotecznej
i ekonomicznej. Nawet 24% zgondw z powodu nowotwordw u kobiet i 46% zgondw u mezczyzn moze byc
zwigzana w Europie Srodkowo-Wschodniej z nieréwnosciami w dostepie do opieki. Powszechnie uwaza
sie, ze leczenie chirurgiczne w onkologii powinno odbywa¢ sie w ograniczonej liczbie osrodkdw, jednak
chemioterapia, radioterapia i rehabilitacjia musi odbywac sie blisko miejsca zamieszkania chorego.
Tymczasem w wielu przypadkach pacjenci muszg daleko podrézowaé, a najwieksze osrodki mogg mieé
ktopot z zapewnieniem opieki wszystkim potrzebujgcym. Projekt , Aktywne monitorowanie” jest
wewnetrznym projektem NFZ majagcym na celu wzmocnienie nadzoru merytorycznego nad systemem
ochrony zdrowia m. in. poprzez regularng ocene efektéw wprowadzanych zmian, wykonywanie poréwnan
miedzy wojewddztwami i osrodkami oraz wskazywanie perspektyw (dtugo i krétkookresowych). Celem
dziatan jest zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta poprzez stopniowg centralizacje Swiadczen
chirurgicznych oraz promowanie wielodyscyplinarnosci i kompleksowosci leczenia. W lipcu 2018 r.
wprowadzono mozliwos¢ rozliczania Swiadczen zabiegowych (katalog 3c) z uwzglednieniem
wspotczynnikdéw korygujgcych dla sSwiadczeniodawcow, ktorzy wykonujg okreslong liczbe $wiadczen
w ramach pakietu onkologicznego. Progi liczbowe zostaty zdefiniowane odrebnie dla grup wybranych grup
nowotworéow ztosliwych i wynoszg: nowotwadr ztosliwy ptuca - 70 zabiegéw; nowotwadr ztosliwy pecherza
moczowego - 30 zabiegdw; nowotwor ztosliwy jajnika - 30 zabiegdw; nowotwor ztosliwy jelita grubego -
75 zabiegdw; nowotwor ztosliwy macicy - 60 zabiegdw; nowotwor ztosliwy nerki - 50 zabiegdw; nowotwor
ztosliwy piersi - 250 zabiegdw; nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego - 75 zabiegdéw; nowotwadr ztosliwy
trzustki - 30 zabiegdw; nowotwar ztosliwy zotadka - 30 zabiegdw; nowotwor ztosliwy tarczycy i przytarczyc
- 75 zabiegéw; nowotwodr ztosliwy OUN - 150 zabiegdw oraz nowotwor ztosliwy gardta i krtani - 50
zabiegow. Dodatkowo wprowadzono onkologiczne grupy JGP oraz kompleksowg opieke onkologiczng
w leczeniu nowotwordw jelita grubego oraz nowotwordw piersi, ktére ujeto w raporcie.”

7 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-
koncentracja-leczenia-zabiegowego
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Ponizej przedstawiono wybrane obszary terapeutyczne w aspekcie niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych pacjentéw onkologicznych w Polsce.
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Brentuksymab wedotin w leczeniu I linii chtoniaka Hodgkina

Chtoniak Hodgkina (HL, Hodgkin lymphoma; dawniej ziarnica ztosliwa) jest chorobg nowotworowg uktadu
chtonnego.® Chtoniak Hodgkina wywodzi sie z limfocytéw B. Nalezy do najczestszych chordb
nowotworowych u mtodych dorostych (15-35 lat) i stanowi ok. 15% wszystkich zachorowan na chtoniaki.
Nie sg znane czynniki ryzyka zachorowania o potwierdzonym znaczeniu w rozwoju tej choroby. Ryzyko
zachorowania jest wyzsze u osdb z niedoborami odpornosci (zakazenie HIV, osoby poddane leczeniu
immunosupresyjnemu po przeszczepieniach narzadéw).® Zachorowalno$¢ na HL ma charakter staty
i w krajach rozwinietych wynosi 2—3 przypadkéw, a smiertelnosé¢ 0,4 przypadku na 100 tys. na rok.
Czesto$¢ zachorowan u mezczyzn w stosunku do kobiet wynosi 1,3:1. Obserwuje sie dwa szczyty
zachorowan: w 3. dekadzie zycia i po 50. roku zycia.® Chtoniak Hodgkina nacieka gtéwnie wezty chtonne.
Podstawowym objawem jest niebolesne powiekszenie weztéw chtonnych. Objawy systemowe, takie jak
goraczka powyzej 38°C, nocne poty oraz utrata masy ciata (> 10% w ciggu 6 miesiecy), dotyczg okoto 30%
pacjentdéw. W przebiegu choroby moze wystgpic¢ uporczywy swiad skdry. U niektérych chorych pojawia sie
bdl zajetych weztéw chtonnych po spozyciu alkoholu. Podstawg rozpoznania jest ocena histopatologiczna
wezta chtonnego lub innej nacieczonej tkanki.' Stadium zaawansowania choroby okreslane jest
wedtug klasyfikacji Ann Arbor, na podstawie liczby i umiejscowienia zajetych przez nowotwodr okolic
weztowych oraz obecnosci objawdéw systemowych.?20précz stadium zaawansowania ustala sie réwniez
obecnos$¢é niepomysinych czynnikdw rokowniczych: duza zmiana weztowa w $rédpiersiu, powiekszone OB,

8http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK tom2 2.17.%20Chloniak Hodgkina 200520.pdf, dostep n/d 27.06.2023
9 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image

10 http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.17.%20Chloniak_Hodgkina_200520.pdf, dostep n/d
27.06.2023

11 http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom2_2.17.%20Chloniak_Hodgkina_200520.pdf, dostep n/d
27.06.2023

12 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image
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wiek, umiejscowienia pozaweztowe choroby (w stadium | i Il) oraz niedokrwisto$¢, podwyzszona liczba
biatych krwinek, obnizona liczba limfocytéw oraz albumin w stadiach zaawansowanych.*

Leczeniem chtoniaka Hodgkina zajmujg sie Oddziaty Hematologii. Podstawowymi metodami leczenia
choroby sg chemioterapia orazradioterapia. W niektérych przypadkach konieczne jest takze
przeszczepienie szpiku kostnego. Chtoniak Hodgkina jest stosunkowo dobrze rokujgcym nowotworem.
Okoto 80-90% chorych udaje sie trwale wyleczyé przy stosowaniu standardowych metod leczenia.
U pozostatych chorych moze doj$é do nawrotu lub opornoéci na leczenie.’* Rodzaj zastosowanego
leczenia w gtéwnej mierze zalezy od stopnia zaawansowania choroby:
e chorzy z wczesnym stadium choroby to chorzy ze stadium zaawansowania I-Il,
e chorzy ze stadium posrednim to rdéwniez chorzy ze stadium zaawansowania I-ll, ale
z dodatkowymi czynnikami ryzyka, do ktérych nalezg miedzy innymi podwyzszone OB, wiek
powyzej 50 lat, bardzo duza zmiana weztowa w klatce piersiowej, pozaweztowa lokalizacja
choroby - czynniki te powodujg, ze jest wieksze ryzyko nieskutecznosci leczenia w tej grupie
pacjentéw,
e chorzy ze stadium zaawansowanym to chorzy w stadium Ill i IV choroby, mozna tu takze wtaczy¢
chorych ze stadium Il z powaznymi czynnikami ryzyka.®

Leczenie chorych z wczesnym stadium choroby bez dodatkowych czynnikéw ryzyka - W chwili obecnej
standardem leczenia w tej grupie chorych sg dwa kursy chemioterapii ABVD (doksorubicyna, bleomycyna,
winblastyna, dakarbazyna), po ktdrych stosuje sie radioterapie na pierwotnie zajete wezty chtonne.®
Leczenie chorych z wczesnym stadium choroby o niekorzystnym rokowaniu (w stadium posrednim) - w tej
grupie chorych stosuje sie zazwyczaj 4 kursy chemioterapii oraz radioterapie na pierwotnie zajete wezty
chtonne po zakonczeniu chemioterapii. Najczesciej stosuje sie 4 kursy ABVD, jednak dopuszczalne jest
rowniez bardziej intensywne leczenie za pomocg kurséw o skomplikowanej nazwie ,eskalowany
BEACOPP” (bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon)
- najczeéciej faczy sie te dwa kursy z dwoma kursami ABVD.Y Leczenie chorych w stadium
zaawansowanym - w takich przypadkach najczesciej stosuje sie 6 do 8 kurséw ABVD. W ostatnich latach
udowodniono, ze bardziej skuteczne w walce z chorobg jest zastosowanie 6-8 kursow eskalowanych
BEACOPP, jednak leczenie takie jest bardziej toksyczne i wigze sie ze znacznie wiekszg iloscig dziatan
niepozadanych. Radioterapia realizowana jest w oddziatach radioterapii, po zakoticzeniu chemioterapii.®

Wraz z postepem medycyny pojawiajg sie coraz to nowe opcje terapeutyczne, m.in. z wykorzystaniem
immunoterapii. Méwit o tym w wywiadzie dla Medexpress prof. Tomasz Wrdbel, kierownik Katedry
i Kliniki Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku Wydziatu Lekarskiego Ksztatcenia
Podyplomowego Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu: ,U pacjentéw
z zaawansowanym chfoniakiem Hodgkina (stadium Il i IV), u ktorych wystepujq rozsiane zmiany po obu
stronach przepony poréwnano dotychczasowy standard do standardu brentuksymab wedotin + AVD
i okazato sie, Zze uzyskano korzys¢ nie tylko w odniesieniu do czasu do progresji, ale rowniez do catkowitego
przezycia. To niezwykle istotne i rzadko uzyskiwane w tej chorobie. Pokazuje nam, ze chemio
i immunoterapia ma przewage nad zwyktq chemioterapiq. Wyniki tego badania zmienity nasz sposob
myslenia o leczeniu zaawansowanej postaci tej choroby. Brentuksymab wedotin jest w Polsce

13 https://onkologia.org.pl/pl/chloniak-hodgkina-czym-jest#page-main-image
14 https://www.mp.pl/pacjent/hematologia/choroby/224217,chloniak-hodgkina
15 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie
16 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie
17 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie
18 https://hematoonkologia.pl/info-o-chorobach/chloniak-hodgkina-leczenie



refundowany, ale dla pacjentow w nawrocie. Jego pierwsze efekty opisane w badaniach dotyczyty
pacjentow nawrotowych i u nich jest skuteczny. Nie jest w Polsce refundowany w leczeniu pierwszej linii.
Pozostaje wiec pewna przestrzeri do uzupetnienia. (..). Teraz juz wiemy, ze jesli go skojarzymy
Z chemioterapiq w pierwszej linii, to uzyskujemy lepsze wyniki, niz po samej chemioterapii. To wazne,
poniewaz mozemy wiecej pacjentow wyleczyé, wiec mniej bedzie tych z nawrotem | opornoscig. Dla
pacjentow to zawsze trudna sytuacja, a wiekszosc z nich to mtodzi ludzie, w wieku, w ktdrych zaktadajg
rodziny, chcq miec dzieci, pracowac i rozwijac sie. Dla nich wyleczenie z tej choroby jest szczegdlnie wazne.
Dla systemu opieki zdrowotnej to tez istotne, bo jesli wyleczymy wiekszos¢ pacjentéw za pomocq leczenia
w pierwszej linii, to nie bedziemy musieli sie boryka¢ z problemami leczenia nawrotow, opornosci

i stosowania skomplikowanych terapii.”*

Najpilniejszg potrzeba pacjentdw z chtoniakiem jest personalizacja leczenia i dostep do nowoczesnych
terapii juz od najwczesniejszego etapu choroby i zgodnie ze $Swiatowymi wytycznymi medycznymi.
Z raportu Hematokoalicji, dotyczgcego sytuacji pacjentéw hematoonkologicznych w Polsce wynika, ze:
»(...) polscy pacjenci wcigz muszq czekac na publiczne finansowanie najbardziej innowacyjnych czgsteczek.
Eksperci kliniczni zauwazZajq, ze dostep do wysoce skutecznych terapii w pierwszej linii moze przynies¢
najwiecej korzysci. Co wiecej, moze by¢ kluczowy dla kolejnych etapdw leczenia. Czas trwania remisji po
nawrocie zmniejsza sie z kazdg kolejng linig leczenia, dlatego tak wazZne jest zapewnienie dostepu do
najskuteczniejszych terapii juz na poczqtku sciezki pacjenta. W tym wtasnie obszarze zauwazane sq tez
najwieksze ograniczenia w dostepie do swiadczeri.?° Prof. Krzysztof Giannopoulos, kierownik Zaktadu
Hematoonkologii Doswiadczalnej Uniwersytetu Medycznego w Lublinie podkresla: ,Czas trwania remisji
po nawrocie zmniejsza sie z kazdqg kolejng linig leczenia. Dlatego wazny jest wybdr najskuteczniejszej
terapii juz od pierwszej linii leczenia oraz dostepnos¢ do jak najwiekszej liczby nowych terapeutykdw
w kolejnych liniach leczenia. W ten sposdb mozemy istotnie wydtuzy¢ Zycie chorego. Wybdr terapii
drugiego i kolejnych rzutéw uzalezniamy od odpowiedzi uzyskanej na leczenie pierwszej linii, stosowanych
lekéw we wczesniejszych terapiach oraz toksycznosci leczenia.”?*

Terapia drugiej linii pacjentéw ze zr6znicowanym rakiem tarczycy opornym na
leczenie jodem radioaktywnym

Rak tarczycy jest dziewigtym najczesciej wystepujagcym nowotworem na Swiecie, a zapadalnos$¢ jest
trzykrotnie wyzsza u kobiet niz u mezczyzn. W 2020 roku na catym Swiecie zdiagnozowano ponad 580 000
nowych przypadkéw raka tarczycy.?? Szacuje sie, ze zréznicowany rak tarczycy (DTC) stanowi okoto 90 -
95% wszystkich przypadkdéw raka tarczycy.?® Podstawe leczenia stanowi leczenie operacyjne, po ktérym
stosuje sie ablacje pozostate]j tkanki tarczycy za pomoca radioaktywnego jodu. Po operacji nieradykalnej
w raku zrdznicowanym, gdy nie jest mozliwa operacja wtérna ani leczenie jodem promieniotwérczym
stosuje sie teleradiotrapie. Okoto 5 do 15% przypadkédw jest opornych na leczenie jodem
radioaktywnym.?* Pacjenci z DTC, u ktdrych rozwija sie oporno$é na radiojod, majg zte rokowanie ze

19 https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/potrzeby-diagnostyczne-pacjentow-chorych-na-szpiczaka-
plazmocytowego-i-nowe-podejscie-do-terapii-chloniaka-hodgkina/

20 Raport dotyczacy sytuacji pacjentéw hematoonkologicznych w Polsce, Hematokoalicja, 2022, str. 60.

21 https://www.zwrotnikraka.pl/hematokoalicja-sytuacja-pacjentow-hematoonkologicznych-w-polsce/

22 Sung H, Ferlay J, Siegel RL, et al. Global Cancer Statistics 2020: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for
36 Cancers in 185 Countries. CA Cancer J Clin. 2021;71(3):209-249. doi:10.3322/caac.21660

23 Chen, Danyang et al. “Innovative analysis of distant metastasis in differentiated thyroid cancer.” Oncology letters vol. 19,3
(2020): 1985-1992. d0i:10.3892/01.2020.11304

24 Worden F. Treatment strategies for radioactive iodine-refractory differentiated thyroid cancer. Ther Adv Med Oncol. 6:267—
279. doi: 10.1177/1758834014548188.
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$rednim szacowanym przezyciem wynoszacym 3-5 lat.2> W Polsce dostep do leczenia zagwarantowany
jest wytacznie w ramach | linii leczenia w programie lekowym B.119, z zastosowaniem tylko jednego
leku.?® W przypadku niepowodzenia terapii | linii pacjenci nie maja alternatywy w postaci refundowanych
kolejnych linii leczenia. Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz Narodowej Strategii
Onkologicznej dotyczacych diagnostyki i leczenia raka tarczycy u chorych dorostych — aktualizacja 10.2022
- zawierajg najnowsze doniesienia na temat terapii ukierunkowanych molekularnie w zaawansowanym
raku tarczycy.?”

Selperkatynib w terapii raka rdzeniastego tarczycy

Rak tarczycy jest jednym z najczestszych nowotwordw endokrynnych, natomiast w postaci raka
rdzeniastego diagnozowany jest jedynie w okoto 4% przypadkdéw, bedac tym samym rzadky chorobag
onkologiczng. W okoto 65% przypadkdéw raka rdzeniastego tarczycy wystepuje mutacja w genie RET.
Zachorowalno$¢ na raka tarczycy w Polsce wedtug danych GLOBOCAN wynosi 0.01%, z czego ok. 4%
przypadkéw zachorowan stanowi rak rdzeniasty, w ok. 70% przypadkéw diagnozowany
w zaawansowanym stadium, a mutacja RET wystepuje u okoto 65% takich przypadkow.

Szacowana wielko$¢ populacji: zachorowalno$¢ na raka tarczycy 0.01% [GLOBOCAN] przektada
sie na 4 053 przypadki raka tarczycy rocznie w Polsce (populacja Polski: 38 356 121, GUS). Czestosc
wystepowania raka rdzeniastego 3.5%, co daje 142 przypadki diagnozowanego raka rdzeniastego rocznie.
Stadium zaawansowane raka ~70% to 99 przypadki zaawansowanego raka rdzeniastego rocznie. Pacjenci
otrzymujgcy leczenie w pierwszej linii ~40%, a to daje 40. pacjentdw kwalifikujgcych
sie do leczenia 1L. Wystepowanie mutacji RET ~65% przektada sie na 26. pacjentéw z zaawansowanym
rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET kwalifikujgcych sie do leczenia 1L. Pacjenci kwalifikujgcy sie do
leczenia w 2L ~50% to ok. 22. pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia 2L. Wystepowanie mutacji RET
~65% dotyczy 14. pacjentow z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacja RET
kwalifikujgcych sie do leczenia 2L. Na powyisze zatozenia nalezy natozy¢ réwniez dostep osrodkéw
zajmujgcych sie leczeniem raka tarczycy do diagnostyki w kierunku mutacji RET, co oznacza,
ze w realnej praktyce klinicznej pacjentéw z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET
kwalifikujgcych sie do leczenia celowanego moze by¢ okoto 26. w ramach 1L oraz okoto 14. w 2L. Tym
samym pacjenci z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET, to bardzo niewielka i
precyzyjnie okreslona populacja chorych.

Rozwdj innowacyjnych terapii onkologicznych zmierza w kierunku medycyny
personalizowanej/precyzyjnej, w ktérej leczenie dostosowuje sie do profilu genetycznego,
co umozliwia zastosowanie terapii celowanych, maksymalizujgc tym samym korzy$¢ kliniczng
dla pacjenta przy jednoczesnym minimalizowaniu wystepowania dziatan niepozadanych. W przypadku
nowotworéw obejmujacych zmiany w genie RET skutecznos¢ wykazat selperkatynib — inhibitor RET.
Mutacje w genie RET prowadzg do wytwarzania przez organizm nieprawidtowych biatek
i w nastepstwie do niekontrolowanego wzrostu komodrek raka. Selperkatynib (inhibitor RET) blokujgc
aktywnosé¢ tych nieprawidtowych biatek pomaga tym samym ograniczy¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie

25 Fugazzola L. et al. 2019 European Thyroid Association Guidelines for the Treatment and Follow-Up of Advanced Radioiodine-
Refractory Thyroid Cancer. Eur Thyroid J. 2019;8:227—-245. doi: 10.1159/000502229.

26 7rédto: Zatacznik B.119. LECZENIE PACJENTOW Z POSTEPUJACYM, MIEJSCOWO ZAAWANSOWANYM LUB Z PRZERZUTAMI,
ZROZNICOWANYM (BRODAWKOWATYM/PECHERZYKOWYM/OKSYFILNYM - Z KOMOREK HURTHLE’A) RAKIEM TARCZYCY,
OPORNYM NA LECZENIE JODEM RADIOAKTYWNYM (ICD-10 C 73) Dostep: 04.2023

27 7rédto: Diagnostyka i leczenie raka tarczycy u chorych dorostych — Rekomendacje Polskich Towarzystw Naukowych oraz
Narodowej Strategii Onkologicznej. Aktualizacja na rok 2022 — uzupetnienie (publikacja w jezyku angielskim i polskim) Dostep:
04.2023
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komérek nowotworowych. Selperkatynib w kontekscie raka rdzeniastego tarczycy zostat dopuszczony do
stosowania w 2021 r. w 2. linii systemowego leczenia zaawansowanego raka rdzeniastego z mutacja RET,
po niepowodzeniu kabozantynibu i/lub wandetanibu. W 2022 r. rozszerzono wskazanie o 1. linie leczenia
systemowego zaawansowanego raka rdzeniastego z mutacjag RET. Tym samym, selperkatynib
zarejestrowany jest do stosowania u dorostych oraz mifodziezy w wieku co najmniej 12 lat
z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacjg RET bez wzgledu na linie leczenia - zaréwno w
1. jak i 2. linii leczenia (po niepowodzeniu wczesniejszej terapii wandetanibem i/lub kabozantynibem).
Selperkatynib  to  jedyny selektywny inhibitor RET  zarejestrowany do  stosowania
w raku rdzeniastym tarczycy z mutacjg w genie RET. W maju 2022 r. selperkatynib w 2. linii leczenia raka
rdzeniastego tarczycy z mutacja w genie RET zostat uznany przez Ministerstwo Zdrowia
za Technologie Lekowg o Wysokiej Innowacyjnosci (TLI). Na moment oceny leku selperkatynib
w ramach procedury dla technologii lekowych o wysokiej innowacyjnosci selperkatynib zarejestrowany
byt jedynie do stosowania w 2L leczenia zaawansowanego raka rdzeniastego tarczycy i w tym wskazaniu
uzyskat status TLI. Nalezy podkreslic, ze aktualnie lek selperkatynib posiada rejestracje
do stosowania w zaawansowanym raku rdzeniastym tarczycy bez wzgledu na linie leczenia,
a w przypadku terapii celowanych molekularnie nie ma uzasadnienia klinicznego do odraczania
ich stosowania w pdzniejszych liniach leczenia, jesli u pacjenta z nowotworem wykryto dany rodzaj
mutacji.%®

Oprocz selperkatynibu, aktualnie zarejestrowane do leczenia raka rdzeniastego w UE sg 2 inne terapie:
wandetanib oraz nierefundowany w Polsce kabozantynib. Naleza one do grupy inhibitoréw
wielokinazowych (MKI — ang. multikinase inhibitors). Poprzez blokowanie aktywnosci szerokiego spektrum
kinaz i niepetng inhibicje RET ich stosowanie wigze sie z okreslong toksycznoscia. Zastosowanie leczenia
selektywnego na dany typ mutacji umozliwia maksymalizacje korzysci klinicznej przy jednoczesnym
ograniczeniu potencjalnych dziatan niepozadanych w poréwnaniu do lekow
o szerszym spektrum dziatania. Wedtug obecnej praktyki klinicznej leczenia zaawansowanego raka
rdzeniastego tarczycy w Polsce w ramach 1. linii leczenia w ramach programu lekowego B.108 dostepy
jest wandetanib (zarejestrowany do stosowania bez wzgledu na status mutacji w genie RET). W ramach 2.
linii leczenia aktualnie nie ma dostepu do zadnej innowacyjnej terapii. Chemioterapia co do zasady nie
wykazuje trwatej skutecznosci u pacjentow z rakiem rdzeniastym i zgodnie z wytycznymi mozina
jg rozwazy¢ paliatywnie w przypadku niedostepnosci lub nieskutecznosci terapii celowanych. Tym samym,
dla chorych na zaawansowanego raka rdzeniastego tarczycy istnieje aktualnie niezaspokojona potrzeba
dostepu do innowacyjnego, celowanego leczenia o korzystnym profilu bezpieczenstwa: pacjenci z rakiem
rdzeniastym z mutacjy w genie RET w ramach 1L leczenia aktualnie leczeni
s wandetanibem, inhibitorem wielokinazowym, ktérego mechanizm dziatania jest szerszy
niz selektywna inhibicja RET, a u pacjentdow po niepowodzeniu 1L leczenia brak jest dostepu
do jakiejkolwiek innowacyjnej opcji terapeutycznej. Wyniki badania Libretto-001 wskazujg,
ze w populacji pacjentdw z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy i mutacja w genie RET
stosujacych selperkatynib w 2. linii leczenia uzyskano odpowiedZ na leczenie 69% [95% Cl: 55; 81] oraz
odsetek pacjentéw wolnych od progresji choroby po 12 miesigcach 82% [95% Cl: 69; 90]. W 1. linii
leczenia uzyskano: odpowiedZ na leczenie 73% [95% Cl: 62; 82] oraz odsetek pacjentéw wolnych
od progresji choroby po 12 miesigcach: 92% [95% Cl: 82; 97].%

28 https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-o-wysokim-poziomie-innowacyjnosci-z-30052022
2 Efficacy of Selpercatinib in RET-Altered Thyroid Cancers. https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2005651
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Profil bezpieczenstwa selperaktynibu byt akceptowalny, o czym $wiadczy bardzo niski odsetek

dyskontynuacji leczenia z powodu dziatan niepozadanych (2%). Do najczestszych dziatan niepozgdanych

nalezaty sucho$¢ w ustach oraz nadcisnienie tetnicze. Tym samym, stosowanie selperakatynibu wigzato sie

z wysokim i utrzymujacym sie odsetkiem odpowiedzi na leczenie przy jednoczesnie akceptowalnym

profilu bezpieczenistwa.

Podsumowujac:

1.

Mutacje w genie RET, wystepujagce w przypadku raka rdzeniastego tarczycy w ok. 65%
przypadkéw, prowadza do wytwarzania przez organizm nieprawidtowych biatek
i w nastepstwie do niekontrolowanego wzrostu komdrek raka. Selperkatynib jest selektywnym
inhibitorem RET, ktéry blokujgc aktywnosé nieprawidtowych biatek pomaga ograniczy¢ wzrost
i rozprzestrzenianie sie komérek nowotworowych.

Zastosowanie leczenia selektywnego na dany typ mutacji umozliwia maksymalizacje korzysci
klinicznej  przy  jednoczesnym  ograniczeniu  potencjalnych  dziatan  niepozgdanych
w poréwnaniu do lekdw o szerszym spektrum dziatania. Aktualnie w 1L leczenia zaawansowanego
raka rdzeniastego tarczycy w Polsce dostepny jest wandetanib — inhibitor wielokinazowy —
(inhibitor receptora VEGFR-2, kinaz tyrozynowych RET, kinazy tyrozynowej receptora 3. czynnika
wzrostu $rddbtonka). Selperkatynib to jedyny selektywny inhibitor RET zarejestrowany do
stosowania w zaawansowanym raku rdzeniastym tarczycy z mutacja
w genie RET. W 1L leczenia zaawansowanego raka rdzeniastego z mutacjg RET nie ma aktualnie
dostepu do zadnego leczenia o mechanizmie dziatajgcym selektywnie na mutacje RET.

Po niepowodzeniu 1L leczenia, selperkatynib jest jedyng zarejestrowang w UE innowacyjng
terapig dla pacjentéw z zaawansowanym rakiem rdzeniastym z mutacjg w genie RET.
Chemioterapia co do zasady nie wykazuje trwatej skutecznosci u pacjentéw z rakiem rdzeniastym
i zgodnie z wytycznymi mozna jg rozwazy¢ paliatywnie w przypadku niedostepnosci lub
nieskutecznosci terapii celowanych.

Warto$¢ terapii selperkatynibem zostata rozpoznana przez Ministerstwo Zdrowia poprzez
umieszczenie go na liscie Technologii Lekowych o wysokim poziomie Innowacyjnosci (TLI)
w 2L leczenia zaawansowanego raka rdzeniastego tarczycy z mutacjg w genie RET. Nalezy
podkreslic, ze aktualnie lek selperkatynib posiada rejestracie do stosowania
w zaawansowanym raku rdzeniastym tarczycy bez wzgledu na linie leczenia, a w przypadku terapii
celowanych, u chorych z danym rodzajem mutacji, nie ma uzasadnienia klinicznego
do odraczania ich stosowania w czasie w pdzniejszych liniach leczenia.

Wysoka skutecznosc selperakatynibu u pacjentéw z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy
z mutacja w genie RET potwierdza wuzyskany w badaniu wysoki i utrzymujacy
sie odsetek odpowiedzi na leczenie przy jednoczesnym akceptowalnym profilu bezpieczenstwa:
1Linia: odpowiedz na leczenie 73%, a 2Linia: odpowiedZ na leczenie 69%.

Ze wzgledu na niezwykle rzadki charakter wystepowania zaawansowanego raka tarczycy
z mutacjg w genie RET, jest to niewielka i precyzyjnie okreslona populacja. W realnej praktyce
klinicznej pacjentéow z zaawansowanym rakiem rdzeniastym tarczycy z mutacja RET
kwalifikujgcych sie do leczenia celowanego moze by¢ okoto 26. w ramach 1Linii oraz okoto 14.
w 2Linii.

Terapia selperkatynibem bedzie refundowana w programie B.108 leczenia pacjentow z rakiem

rdzeniastym tarczycy od wrzesnia 2023.



Irynotekan liposomowy w terapii raka trzustki

Rak trzustki to jeden z najgorzej rokujgcych nowotworéw, ktéry przez dtugi czas rozwija sie bezobjawowo.
Dodatkowo brak jest specyficznej profilaktyki tego nowotworu. Rak trzustki jest jednym z najgorzej
rokujgcych nowotwordow. W wiekszosci pacjenci dowiadujg sie o diagnozie gdy nowotwor jest juz w fazie
zaawansowanej, przerzutowej i nieoperacyjnej. Rak trzustki jest kwalifikowany do nowotworéw
o niezaspokojonych potrzebach medycznych - istnieje niewiele opcji terapeutycznych dla tej grupy
chorych. Populacja chorych jest niewielka, a populacja chorych, ktérych mozna zakwalifikowac
do ukierunkowanej terapii jeszcze mniejsza. Szanse na 5-letnie przezycie ma zaledwie ok 5% pacjentow,
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 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 zgondw z powodu choréb 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 rakéw o najgorszym rokowaniu. To sprawia, ze jest kwalifikowany
do nowotworéw o niezaspokojonych potrzebach medycznych. Fatalne rokowanie w raku trzustki
zwigzane jest z budowg guza nowotworu, ktéra jest odmienna od pozostatych nowotwordéw: w guzie
dominuje podscielisko tgcznotkankowe, jest on stabo unaczyniony, co ogranicza penetracje lekéw do guza,
wewnatrz guza jest mato komédrek immunokompetentnych, ktdre sg punktem uchwytu dla lekow
immunoonkologicznych. Dlatego nowotwoér ten jest mato wrazliwy na terapie celowane. Tylko okoto 5%
pacjentéw z rakiem trzustki kwalifikuje sie do tych ukierunkowanych terapii. Pozostate 95% pacjentéw
ma wecigz bardzo ograniczone mozliwosci leczenia: mimo wielu przeprowadzonych préb klinicznych
nie udato sie wykazac¢ efektywnosci kolejnych molekut. Jedyng nowg opcjg terapeutyczng, ktéra wykazata
sie skutecznoscig i bezpieczeristwem i zostata zarejestrowana przez FDA i EMA jest lek irynotekan
liposomowy. Irynotekan liposomowy blokuje enzym zwany topoizomerazg |. Poprzez blokowanie
tego enzymu komorki nowotworowe nie moga sie namnazac i w koricu umierajg. W preparacie irynotekan
liposomowy jest zawarty w malenkich czgsteczkach ttuszczu zwanych "liposomami". Liposomy gromadzg
sie wybiérczo 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 oraz polskie — Polskiego Klubu Trzustkowego.
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
pacjentéw z przerzutowym rakiem trzustki, wykazujacych progresje choroby po terapii opartej na
gemcytabinie, ktérego skutecznos¢ w zakresie istotnego przediuzenia OS zostata wykazana
w randomizowanej prdébie 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 niekorzystnegorokowania, 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 w Il linii leczenia rozszerza mozliwosci leczenia chorych (continuum of
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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 18 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 ztosliwe, tuz po nowotworze ptuc. Rokowanie w raku piersi zalezy m.in. od stadium
zaawansowania nowotworu oraz konkretnego podtypu molekularnego. Najczesciej spotykany jest rak
hormonozalezny, diagnozowany we wczesnym stadium. Wczesny rak piersi oznacza taki etap choroby,
w 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 pacjentéw z diagnozg wczesnego raka piersi nie jest
jednorodna - zdarzajg sie w niej réwniez pacjenci z bardziej rozwinietg chorobg — np. majacy przerzuty
do licznych weztédw czy wiekszy rozmiar guza. Czynniki te przyczyniajg sie do gorszego rokowania. Mimo
wczesnego stadium, u tych pacjentow choroba jest grozniejsza - w tej grupie pomimo dostepnego
leczenia nawrdt choroby wystepuje u nawet 30% osdb, najczesciej w postaci przerzutéw odlegtych,
co czyni chorobe nieuleczalng. Mozemy z duzym prawdopodobienstwem okresli¢, czy u danego pacjenta
wystepuje wysokie ryzyko nawrotu choroby, korzystajac z cech kliniczno-patologicznych takich jak m.in.
podtyp molekularny guza, liczba zajetych lokalnych weztdw chtonnych, stopien ztosliwosci guza,
czy wielkos¢ zmiany nowotworowej i dzieki temu dostosowaé terapie tak, aby jak najskuteczniej
zredukowadé u niego podwyzszone ryzyko wystgpienia nawrotu choroby. Rak piersi wigze sie z powaznymi
konsekwencjami zaréwno dla chorego, jego rodziny, jak i konsekwencjami spoteczno-ekonomicznymi.
Z perspektywy pacjenta deficyt zdrowia odbija sie na wszystkich aspektach jego zycia. W przypadku
wczesnej postaci choroby, przebyte leczenie moze pozosta¢ jedynie epizodem zakonczonym 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, tym samym mogaca prowadzi¢ do wypadania z rél
spotecznych, obnizenia jakosci zycia, cierpienia — wigzaca sie ze znacznym obcigzeniem psychicznym
chorego, wymagajaca wsparcia psychologicznego. Konsekwencje spoteczne i ekonomiczne raka piersi sg
znaczne, mimo ze rokowanie raka piersi na przestrzeni ostatnich lat bardzo sie poprawito dzieki dostepowi
do innowacyjnych terapii, ktdre zmieniajg oblicze tej choroby. Konsekwencje obejmujg zaréwno koszty
dla systemu ochrony zdrowia, jak i systemu ubezpieczen spotecznych i catej gospodarki kraju — wynikaja
one 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 kosztow wygenerowanych przez trwatg niezdolnos¢
do pracy, renty i straty spowodowane przedwczesnymi zgonami.

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

W 2021 r. Komisja Europejska wydata zgode na stosowanie abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapia
w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentow we wczesnym stadium raka piersi wykazujacego
ekspresje receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujgcego ekspresji receptora
typu 2. dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2,
HER2), z przerzutami do weztdw 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. 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 klinicznych. Aby utrzymaé ten dobry trend w Polsce konieczne
jest sukcesywne obejmowanie refundacjg nowych opcji terapeutycznych - zgodnie z raportem o ok. 25%
w skali roku.°

Rak piersi wigze sie zpowaznymi konsekwencjami zaréwno dla chorego, jego rodziny, jak
i spoteczno-ekonomicznymi. Z perspektywy pacjenta deficyt zdrowia odbija sie na wszystkich aspektach
jego zycia. W przypadku wczesnej postaci choroby, przebyte leczenie moze pozostac jedynie epizodem
zakonczonym trwatym wyleczeniem, powrotem do petnego zdrowia, rél spotecznych, zdolnosci do pracy -
petni normalnego funkcjonowania. W przypadku zaawansowanego raka piersi jest to choroba
nieuleczalna, wymagajgca dtugotrwatej farmakoterapii i monitorowania, moggca tym samym prowadzi¢
do wypadania z rél spotecznych, obnizenia jakosci zycia, cierpienia — wigzaca sie ze znacznym obcigzeniem

30 https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2020/08/raport-onkologia-0826.pdf
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psychicznym  chorego, wymagajaca  wsparcia  psychologicznego.  Konsekwencje  spoteczne
i ekonomiczne raka piersi s3 znaczne. Raport pt. ,Ocena strat ekonomicznych i kosztédw leczenia
nowotwordéw piersi, szyjki macicy i jajnika w Polsce”, w ktérym oszacowano koszty spoteczne ponoszone
w Polsce na leczenie chorych z rakiem piersi wskazuje na nastepujgce koszty dla systemu w roku 2014:
strata zwigzana z przedwczesnym zgonem - ponad 790 min PLN, strata spowodowana trwatg
niezdolnoscig do pracy - ponad 970 min PLN, absenteizm chorych - ponad 570 mln oraz renty z tytutu
niezdolnosci do pracy - 126 min PLN.3!

Podsumowujac:

e Pomimo Ze aktualnie w ramach programu B.9 leczenia raka piersi refundowanych jest wiele
czgsteczek, pacjenci z najczesciej diagnozowanym podtypem raka — wczesnym, hormonozaleznym
HER2- nie maja aktualnie dostepu do zadnej innowacyjne;j terapii
w ramach programu lekowego.

e Aktualnie refundowane w ramach programu lekowego terapie dotycza w znacznej
wiekszosci stadium zaawansowanego raka piersi, w ktorym catkowite wyleczenie nie jest juz
mozliwe. Nalezy podkreslié, ze w przypadku raka zdiagnozowanego na wczesnym etapie
choroby istnieje szansa na catkowite wyleczenie chorego, dlatego kluczowe jest zwiekszanie
dostepu pacjentéw do terapii stosowanych we wczesnych nowotworach piersi.

o W przypadku pacjentdw z wczesnym hormonozaleznym, HER2- rakiem piersi, istnieje populacja
chorych wysokiego ryzyka, dla ktorych aktualnie refundowane leczenie (hormonoterapia) jest
nieoptymalne. Pomimo zastosowania aktualnie dostepnych metod leczenia, az u 20-30% chorych
dochodzi do nawrotu choroby. Nawrét wystepuje najczesciej w postaci przerzutéw odlegtych (do
watroby, kosci), czynigc chorobe nieuleczalng i nieuchronnie prowadzac do $Smierci.

e To wfasnie tym pacjentom - z grupy wysokiego ryzyka nawrotu, a wiec o szczegdlnie
niekorzystnym rokowaniu - dedykowana jest wnioskowana terapia abemacyklibem, ktéra
wykazata skuteczno$¢ w 34% redukcji ryzyka nawrotu inwazyjnego oraz przerzutéw odlegtych
w porownaniu do aktualnie refundowanego w Polsce standardu leczenia (monoterapii
hormonoterapig).

o Nalezy podkredli¢, ze ryzyko nawrotu choroby w czasie jest zmienne —najwieksze ryzyko
wystepuje w ciggu pierwszych 2 lat od diagnozy. To wtasnie w tym okresie najwiekszego ryzyka
nawrotu wykazano korzys$é terapii skojarzonej lekiem abemacyklib w zakresie redukcji ryzyka
nawrotu - dostepny okres obserwacji w badaniu MonarchE obejmuje juz 42 miesigce.

Terapia zlozona oparta na skojarzeniu trifurydyny/typiracylu z bewacuzymabem u
pacjentdéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego, ktorzy doswiadczyli progresji
choroby pomimo zastosowania dwoch linii leczenia systemowego

Rak jelita grubego (CRC) jest trzecim najczesciej wystepujacym nowotworem na $wiecie.* W 2020 roku

zdiagnozowano raka jelita grubego u prawie 1,9 min pacjentdw, co odpowiada 10% przypadkdéw
nowotwordéw na $wiecie.?® Rak jelita grubego jest drugg przyczyna $miertelnosci z powodu nowotwordw,

31 Nojszewska E, Bodnar L, tyszczarz B, Sznurkowski J, Sliwczynski A, Instytut Innowacyjna Gospodarka. Ocena strat
ekonomicznych i kosztéw leczenia nowotwordw piersi, szyjki macicy i jajnika w Polsce. Warszawa 2016. Fundacja Instytut
Innowacyjna Gospodarka.

32 World Health Organization. International Agency for Research on Cancer. Global burden of colorectal cancer in 2020 and 2040:
incidence and mortality estimates from GLOBOCAN. https://www.iarc.who.int/news-events/global-burden-of-colorectal-cancer-
in-2020-and-2040-incidence-and-mortality-estimates-from-
globocan/#:~:text=The%20authors%20predict%20that%20by,an%20increase%200f%2073%25

33 www.wecrf.org/cancer-trends/worldwide-cancer-data
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odpowiadajgc za 930tys. zgondw na catym S$wiecie w 2020 r. Eksperci szacujg, ze sSwiatowa
zachorowalno$¢ na raka jelita grubego przekroczy 3,2 min przypadkow rocznie do 2040 r. (wzrost o 63%),
a liczba zgonédw ma wzrosnaé o ponad 70% do 1,6 min rocznie.?*

W Polsce rak jelita grubego stanowi drugg przyczyne zgondw spowodowanych wystgpieniem
nowotwordéw, a zmieniajace sie nawyki zywieniowe, ktére obserwujemy od poczatku lat 90. XX wieku
sprawiajg, ze problem narasta.>®> W 2020 roku odnotowano okoto 14,5 tysiecy nowych
przypadkéw zachorowan na raka jelita grubego, a w przypadku 11,5 tysigca Polakéw rak jelita grubego byt
przyczyng zgonu.>® Wysoka statystyka zgondw z powodu raka jelita grubego w Polsce wynika z faktu
niespecyficznosci objawdw choroby, ktéra moze rozwijaé sie w ukryciu przez wiele lat jak i wcigz niskiej
skali wykorzystywania badan profilaktycznych pozwalajgcych wykryé raka jelita grubego na wczesnym
etapie. Niska $wiadomos$¢ choroby i wcigz zbyt niska liczba zabiegéw profilaktycznej kolonoskopii
powoduje, ze w Polsce u ok. 25-30% pacjentéw rak jelita grubego rozpoznawany jest w zaawansowanym
stadium choroby z przerzutami do innych narzagdéw (gtéwnie watroba i ptuca). W Polsce istnieje wcigz
niezaspokojona potrzeba zwiekszenia dostepnosci do innowacyjnych terapii zwiekszajgcych skutecznosc
leczenia pacjentdw z zaawansowanym rakiem jelita grubego, ktdrzy doswiadczyli progresji choroby
pomimo zastosowania wczeéniejszych dwdch linii leczenia.?’

Nowg nadzieja dla pacjentéw jest lek ztozony z przeciwnowotworowego analogu nukleozydowego
tymidyny, triflurydyny, oraz z inhibitora fosforylazy tymidynowej, typiracylu w zestawieniu z
bewacyzumabem. Po wychwycie w komdrkach nowotworowych, triflurydyna jest fosforylowana przez
kinaze tymidynowa, a nastepnie metabolizowana w komdrkach do substratu kwasu
deoksyrybonukleinowego DNA i wbudowana bezposrednio w DNA, tym samym zaburzajgc funkcje DNA,
aby zapobiec procesowi dzielenia sie i wzrostu komérek nowotworowych. Typiracyl hamuje rozkfad
triflurydyny pod wptywem fosforylazy tymidynowej, co zwieksza czas dziatania triflurydyny. Lek
bewacyzumab to rekombinowane, humanizowane przeciwciato monoklonalne wytwarzane
z zastosowaniem rekombinacji DNA w komdrkach jajnika chomika chinskiego. Wigze sie z czynnikiem
wzrostu srédbtonka naczyniowego (VEGF), hamujac jego wigzanie z receptorami Flt-1 (VEGFR-1) i KDR
(VEGFR-2) na powierzchni komérek srédbtonka. Zmniejszenie ich aktywnosci zmniejsza unaczynienie
nowotworéw litych, co prowadzi do hamowania ich wzrostu. Lek wykazuje dziatanie
przeciwnowotworowe w stosunku do wielu nowotwordow (m.in. raka okreznicy, raka piersi,
niedrobnokomadrkowego raka ptuca, raka nerki, a takze trzustki i gruczotu krokowego).

Badanie SUNLIGHT, to miedzynarodowe, randomizowane, otwarte, dwuramienne badanie kliniczne fazy
Il z aktywng kontrolg, majgce na celu zbadanie skutecznosci i bezpieczeristwa terapii skojarzonej -
triflurydyny/typiracylu z bewacyzumabem w poréwnaniuz triflurydyng/typiracylem w monoterapii u
pacjentdw z opornym na leczenie raka jelita grubego z przerzutami po dwdch schematach
chemioterapii.® Do badania wtaczono 492 pacjentéw, ktérych losowo (w stosunku 1:1) przydzielono do

34 Ibidem

35 Raport “Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2020 roku”. www.onkologia.org.pl/pl/publikacje

36 Raport z Krajowego Rejestru Nowotwordw za rok 2020. www.onkologia.org.pl

37 Ibidem

38 Trifluridine—Tipiracil and Bevacizumab in Refractory Metastatic Colorectal Cancer. Gerald W. Prager, M.D., Julien Taieb, M.D.,
Ph.D., Marwan Fakih, M.D., Fortunato Ciardiello, M.D., Ph.D., Eric Van Cutsem, M.D., Ph.D., Elena Elez, M.D., Ph.D., Felipe M.
Cruz, M.D., Ph.D., Lucjan Wyrwicz, M.D., Ph.D., Daniil Stroyakovskiy, M.D., Ph.D., Zsuzsanna Papai, M.D., Pierre-Guillaume
Poureau, M.D., Gabor Liposits, M.D., Chiara Cremolini, M.D., Ph.D., Igor Bondarenko, M.D., Ph.D., Dominik P. Modest, M.D., Karim
A. Benhadji, M.D., Nadia Amellal, M.D., Catherine Leger, M.Sc., Loick Vidot, M.Sc., and Josep Tabernero, M.D., Ph.D., for the
SUNLIGHT Investigators*, The New England Journal of Medicine 2023; 388:1657-1667. DOI:
10.1056/NEJMo0a2214963.https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMo0a2214963
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grupy otrzymujgcej triflurydyne/typiracyl w skojarzeniu z bewacyzumabem lub monoterapie
triflurydyna/typiracyl. Gtéwnym celem badania (pierwszorzedowy punkt koricowy) byta ocena
catkowitego przezycia pacjentow (0S, overall survival) z uzyciem triflurydyny/typiracylu
i bewacyzumabu w poréwnaniu z samg triflurydyng/ typiracylem. Drugorzedowymi punktami koricowymi
byty: czas wolny od progresji choroby (PFS, progression free survival), catkowity odsetek odpowiedzi na
leczenie (ORR, overall response rate), wskaznik kontroli choroby (DCR, disease control rate) i jakos¢ zycia
(QoL, quality of life), a takie bezpieczenstwo i tolerancja triflurydyny/typiracylu stosowanych
w skojarzeniu z bewacyzumabem w pordwnaniuz monoterapig triflurydyng/typiracylem. Skutecznos$¢
terapii skojarzonej opartej na triflurydynie/typiracylu w potaczeniu z bewacuzymabem powinny by¢
rozpatrywane w kontekscie bardzo niekorzystnego rokowania pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita
grubego, ktérzy doswiadczyli progresji choroby pomimo zastosowania dwdch linii leczenia i przy
ograniczonej skutecznosci dalszych linii leczenia). Terapia skojarzona oparta na triflurydynie/typiracylu
(FTD-TPI) + bewacyzumab istotnie wydtuzyta czas zycia pacjentdw z zaawansowanym rakiem jelita
grubego, ktorzy doswiadczyli progresji choroby na dwdch wczesniej zastosowanych liniach chemioteraii w
poréwnaniu do grupy pacjentéw leczonych triflurydyng/typiracylem w monoterapii. Mediana przezycia
catkowitego wynidst 10,8 miesigca w grupie skojarzonej i 7,5 miesigca w grupie FTD-TPI (wspdtczynnik
ryzyka zgonu, 0,61; 95% przedziat ufnosci [Cl], 0,49 do 0,77; p<0,001). 6-miesieczne przezycie pacjentow
w grupie leczenia skojarzonego FTD-TPIl+ bewacuzumab vs FTD-TPI w monoterapii wynosito odpowiednio:
77% i 61%. Po 12 miesigcach w grupie terapii skojarzonej zyto 43% pacjentdow, a w grupie monoterapii
30% pacjentow. Terapia skojarzona oparta na triflurydynie/typiracylu (FTD-TPI) + bewacyzumab istotnie
wydtuzyta czas zycia wolnego od progresji choroby u pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego,
ktérzy doswiadczyli progresji choroby na dwdch wczesniej zastosowanych liniach chemioterapii w
poréwnaniu do grupy pacjentéw leczonych triflurydyng/typiracylem w monoterapii. Mediana czasu
przezycia wolnego od progresji choroby wyniosta 5,6 miesigca w grupie otrzymujacej leczenie skojarzone i
2,4 miesigca w grupie FTD-TPI (wspotczynnik ryzyka progresji choroby lub $mier¢, 0,44; 95% Cl, 0,36 do
0,54; P<0,001). Najczestsze dziatania niepozgdane obserwowane w obu grupach to: neutropenia,
nudnosci i niedokrwistosé. Nie zaobserwowano zgondéw zwigzanych z leczeniem. Mediana czasu do
pogorszenia stanu sprawnosci w skali ECOG z O lub 1 do 2 lub wiecej wynosit 9,3 miesigca w grupie
skojarzonej i 6,3 miesigca w grupie FTD-TPI (wspdtczynnik ryzyka 0,54; 95% Cl, 0,43 do 0,67). Jest to wynik
niezwykle istotny poniewaz pokazuje, ze zastosowanie terapii skojarzonej FDT-TPI + bewacyzumab
efektywniej wydtuza fizyczng sprawnos¢ pacjentédw i otwiera im szanse na leczenie w kolejnych liniach
terapii. Terapia ztozona oparta na skojarzeniu trifurydyny/typiracylu z bewacuzymabem stanowi szanse na
wydtuzenie zycia i poprawe jakosci zycia pacjentdéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego, ktdrzy
doswiadczyli progresji choroby pomimo zastosowania dwdch linii leczenia systemowego.

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 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,
Zze 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 s3 bardzo
charakterystyczne: nieprawidtowe krwawienia z drég rodnych. Sktania to kobiete do szybkiego zgtoszenia
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sie do lekarza. Niestety, w ok. 10—-15 proc. przypadkéw nastepuje wznowa, a u ok. 1015 proc. pacjentek
jest on wykrywany juz w formie zaawansowanej. Te przypadki sg trudne do leczenia: 5-letnie przezycia
nie przekraczajg 19—20 proc. Wymaga to nowego podejscia do terapii. Nadziejg na leczenie trudnych
przypadkéw okazato sie wykrycie w tych guzach defektu gendw naprawy niedopasowan (dMMR)
i niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI). — Okazuje sie, ze az 30 proc. rakéw endometrium ma cechy
niestabilnosci mikrosatelitarnej. W UE i USA rekomendowane jest wykonywanie badan w kierunku
niestabilnosci mikrosatelitarnej u wszystkich chorych z rakiem endometrium. Leczeniem z wyboru dla tych
chorych jest immunoterapia, a przede wszystkim tzw. inhibitory punktéw kontrolnych. To leki,
ktére odwracajg hamowanie odpowiedzi immunologicznej. Pozwalajg uktadowi immunologicznemu znéw
,Zobaczy¢” komorke nowotworows i jg zwalcza¢. Nie daje sie on juz ,,0szukaé” nowotworowi. U chorych
z rakiem endometrium takim lekiem zarejestrowanym w Polsce jest dostarlimab. W badaniu GARNET
prowadzonym u pacjentek z rakiem endometrium z cechami niestabilnosci mikrosatelitarnej az 42 proc.
chorych z nawrotami choroby lub zaawansowanym nowotworem uzyskato odpowiedZz na leczenie,
a u 58 proc. uzyskano kontrole choroby. Wyniki tego badania sg jednoznacznie pozytywne, a lek jest
bardzo dobrze tolerowany.39 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.so Niestabilnosé¢ mikrosatelitarna
powoduje opornos¢ na chemioterapie, za to wrazliwosé¢ na leki immunologiczne (inhibitory punktow
kontrolnych). To leczenie jest skuteczne u kobiet, ktérych guzy majg wtasnie tg ceche.

Dzieki decyzji Ministra Zdrowia od 1 wrzesnia 2023 r. dostarlimab jest refundowany publicznie w ramach
programu lekowego B.148. LECZENIE CHORYCH NA RAKA ENDOMETRIUM (ICD-10 C54) w Il linii leczenia
pacjentek z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem endometrium z uposledzeniem naprawy
nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw (dMMR) lub wysoka niestabilnoscig mikrosatelitarng (MSI-H).*
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39 https://jamanetwork.com/journals/jamaoncology/fullarticle/2771011

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

41 https://www.gov.pl/web/zdrowie/projekt-obwieszczenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-ktory-wejdzie-w-zycie-1-wrzesnia-2023-r
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