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Czas w onkologii — czas dla onkologii.
Wspdlnota europejskich wyzwan

Debata Medycznej Racji Stanu na Swiatowy Dzierh Walki z Rakiem

31 stycznia 2025, godz. 11.00 - 16.00
Sala Okragtego Stotu, siedziba PAN, Warszawa, ul. Nowy Swiat 72

Informacja prasowa

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

Od stycznia 2025 r. Polska petni prezydencje w Radzie Unii Europejskiej z hastem ,Bezpieczernstwo,
Europo!”.! Ministerstwo Zdrowia zdefiniowato priorytety zdrowotne polskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej w 2025 r. jako: cyfrowa transformacja opieki zdrowotnej, zdrowie psychiczne dzieci
i mtodziezy oraz promocja profilaktyki.> W ramach inauguracji Prezydencji Polski w Radzie Unii
Europejskiej, 17 stycznia w Warszawie odbyta sie konferencja pt. ,,W kierunku Europy wolnej od raka:
wzmacnianie strategii zapobiegania nowotworom”, ktérej organizatorem byt Narodowy Instytut
Onkologii-PIB we wspdtpracy z Ministerstwem Zdrowia. Stwierdzono, ze rosngca zachorowalnos¢
na nowotwory ztosliwe w UE wymaga skutecznej prewencji pierwotnej. Podczas wydarzenia szczegdlng
uwage zwrécono na wyzwania zwigzane z profilaktyka onkologiczng. Eksperci wskazali na potrzebe
redukcji nieréwnosci spotecznych w dostepie do opieki zdrowotnej i programdw profilaktycznych, ktére
wcigz pozostajg problemem w wielu panstwach europejskich. Wyzwanie to nie dotyczy tylko Polski,
dlatego wspodtpraca Unii Europejskiej, szczegdlnie wymiana doswiadczen i dobrych praktyk,
ma tu ogromne znaczenie. Uczestnicy spotkania zwrécili rdwniez uwage na kluczowa role edukacji
zdrowotnej i kampanii spotecznych w promowaniu zdrowego stylu zycia. Zidentyfikowano tez koniecznos¢
skutecznego wdrazania unijnych regulacji majacych wptyw na prewencje choréb nowotworowych, a takze
ich integracji z dziataniami na rzecz przeciwdziatania innym chorobom niezakaznym, takim jak cukrzyca

! https://www.gov.pl/web/piorin/bezpieczenstwo-europo--prezydencja-polski-w-radzie-ue
2 Zdrowotne priorytety polskiej prezydencji w UE. Termedia. 2024 Dostepne: https://www.termedia.pl/mz/Zdrowotne-priorytety-
polskiej-prezydencji-w-UE-,59273.html
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czy choroby uktadu krazenia. Jednym z kluczowych tematéw byfta rola edukacji w promowaniu
prozdrowotnych nawykow, ktére mogg znaczgco zmniejszy¢ ryzyko zachorowan na raka. Uczestnicy
podkreslali znaczenie spdjnych i dostosowanych do réznych grup spotecznych kampanii edukacyjnych.
Wystepowanie ponad 90% przypadkédw nowotwordéw ztosliwych ma swoje podioze w narazeniu
na modyfikowalne czynnikach ryzyka — takie jak dym tytoniowy, otytos$¢ czy nadmierne spozycie alkoholu.
W obliczu stale rosngcej zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe — zaréwno w Polsce, jak i w innych
krajach UE - powinnismy przesta¢ walczyé jedynie z ich skutkami i zwrdci¢ sie w strone skutecznej
prewencji pierwotnej. Szczegdlnie zaakcentowano kwestie zwigzane z prewencjg tytoniowg, ktdrej celem,
zgodnie z Europejskim Planem Walki z Rakiem, jest stworzenie pokolenia wolnego od tytoniu do 2040 r.
Waznym watkiem podczas konferencji byta réwniez rola badan naukowych i innowacji w opracowywaniu
skutecznych strategii profilaktyki nowotworéw. Miedzynarodowa wymiana doswiadczen, koordynacja
dziatan oraz wspdlne inicjatywy wielokrotnie okazaty sie by¢ fundamentem w budowie zdrowszej Europy.
Uczestnicy konferencji takze zgodzili sie, ze zaréwno wewnatrz europejskiej zacie$nianie wiezi,
jak i nieustajgcy rozwdj wspodtpracy, bezposrednio wptywajg na wymierne efekty w skutecznej walce
z chorobami nowotworowymi.?

W 2021 r. nowotwory byly drugg najczestszg przyczyng zgondw obywateli Unii Europejskiej. Odnotowano
1,1 mIn zgondéw z powodu nowotwordw, co stanowito 21,6 % catkowitej liczby zgonéw w UE. Nowotwory
miaty wyzszy udziat (23,8%) zgondw wsrdd mezczyzn niz wsrdd kobiet (19,4 %).Wsrdd krajow UE udziat
zgondw z powodu raka w catkowitej liczbie zgonéw w 2021 r. osiggnat 28,2% w Danii, Irlandii (27,7%),
Stowenii (27,1%) i Niderlandach (26,6%). Ws$réd mezczyzn udziat ten osiggnat w Stowenii poziom 30,7%,
a w Danii 29,5%. Wsrdd kobiet osiggnat najwyzszy poziom 26,9% w Irlandii, a w Danii 26,8%. W UE
standaryzowana $miertelnos$¢ z powodu raka wynosita 235,4 na 100 tys. mieszkaricéw w 2021 r. Byta
nizsza niz w przypadku chordb uktadu krazenia, ale wyzsza niz w przypadku innych przyczyn zgondw,
w tym COVID-19. Analiza ptci i wieku pokazuje duze rdinice w standaryzowanych wskaznikach
Smiertelnosci w przypadku raka. Dla mezczyzn wskaznik (307,5 na 100 tys. mezczyzn) byt o 67% wyzszy niz
u kobiet (184,0 na 100 tys. kobiet mieszkancéw), podczas gdy wskaznik dla oséb w wieku 65 lat i starszych
byt 14 razy wyzszy niz w przypadku oséb mtodszych (w wieku ponizej 65 lat). Wsrdd krajéw UE najwyzsze
standaryzowane wskazniki $miertelnosci z powodu raka odnotowano na Wegrzech i w Chorwacji,
z ktérych w 2021 r. odnotowano najwyzsze standaryzowane wskazniki zgonéw z powodu raka (300 na 100
tys. mieszkancéw). W przypadku mezczyzn najwyzsze standaryzowane wskazniki zgonéw z powodu raka
odnotowano na Litwie i w Chorwacji (430 na 100 tys. mezczyzn). W przypadku kobiet najwyisze
standaryzowane wskazniki smiertelnosci z powodu zachorowan na raka odnotowano na Wegrzech, Danii
i Chorwaciji (z ktérych kazda przekracza 220 na 100 tys. kobiet). W 2021 roku Malta odnotowata najnizszg
standaryzowang Smiertelno$¢ z powodu raka wsérdd krajéow UE (198,3 na 100 tys. mieszkancéw) i byta
jedynym krajem o wskazniku ponizej 200 na mieszkanca. Szwecja odnotowata najnizszg standaryzowang
Smiertelno$¢ wsrdd mezczyzn - 238,6 na 100 tys. mezczyzn, a Hiszpania miata najnizszg standaryzowang
$miertelno$é wérdd kobiet: 149,5 na 100 tys. kobiet. *

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 systeméw ochrony zdrowia. Bedzie on dotyczyt niwelowania nieréwnosci

3 https://polish-presidency.consilium.europa.eu/pl/wiadomosci/razem-dla-zdrowszej-europy-wzmocnienie-
profilaktyki-nowotworowej/

4 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Cancer_statistics

5 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-02/eu_cancer-plan_en 0.pdf
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dotyczacych choréb nowotworowych miedzy panstwami cztonkowskimi i w obrebie tych panistw
za pomocg dziatan stuzgcych wspieraniu, koordynowaniu i uzupetnianiu wysitkdw miedzyparistwowych.®
Europejski plan walki z rakiem jest wyrazem politycznego zobowigzania do zwalczania chordb
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.’

W 2021 r. do Krajowego Rejestru Nowotwordéw wptynety informacje o niemal 171,6 tys. nowych
zachorowaniach na nowotwory i 93,6 tys. zgonach z ich powodu. Nowotwory ztos$liwe stanowity drugg
przyczyne zgondw w Polsce, powodujgc w 2021 roku 18,8% zgondw mezczyzn i 17,2% zgondw kobiet.
Choroby nowotworowe stanowig istotny problem zdrowotny przede wszystkim u oséb w miodym
i Srednim wieku (25-64 lat). Zjawisko to jest szczegdlnie widoczne w populacji kobiet, gdzie nowotwory
od lat pozostajg najczestszg przyczyng zgondw przed 65. rokiem zycia, stanowigc 24,6% zgondw mtodych
i 35,0% zgondw kobiet w Srednim wieku. Zwraca uwage znaczne zmniejszenie odsetka zgondw
nowotworowych wsrdd oséb starszych (po 65 roku zycia) w poréwnaniu do sytuacji sprzed pandemii:
u mezczyzn 19,3% w 2021 r. wobec 26,9% w 2019 r.; u kobiet 14,8% wobec 19,8%. Obserwowane
od wielu lat trendy zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych w Polsce
sg determinowane zaréwno strukturg wieku populacji, jak i zmianami zachodzgcymi w ekspozycji polskiej
populacji na czynniki rakotwédrcze, gtéwnie zwigzane z paleniem papieroséw (w 2023 roku odsetek
palagcych mezczyzn i kobiet wyréwnat sie — 21% dorostych pali papierosy). W 2021 roku po raz kolejny
liczba kobiet, ktére zmarty w wyniku raka ptuca, przekroczyta liczbe kobiet, ktére zmarty z powodu raka
piersi (0 1389). Najczestszym nowotworem mezczyzn jest nowotwor gruczotu krokowego z udziatem 21%,
charakteryzujacy sie najwiekszg dynamika wzrostu zachorowalnosci przy utrzymujgcym sie w pierwszej
dekadzie XXI wieku plateau umieralnosci, ktéra jednak od 2004 roku wykazuje tendencje wzrostowa.
W populacji mezczyzn od prawie 15 lat obserwuje sie spadek zachorowalnosci i umieralnosci
na nowotwory ptuca, co nalezy wigzaé przede wszystkim ze zmniejszeniem w ostatnich dekadach odsetka
palacych mezczyzn. Nowotwory ztosliwe ptuca sg (w kolejnych latach nastgpi dalszy wzrost zachorowan)
drugim nowotworem mezczyzn (15%), nadal jednak sg dominujaca nowotworowg przyczyng zgonu
mezczyzn, stanowigc okoto 26% i decydujac o przebiegu krzywej umieralnosci reprezentujgcej wszystkie
schorzenia nowotworowe mezczyzn. Na trzecim miejscu (9,2% zachorowan) znajduje sie rak jelita grubego
(okreznica i odbytnica) z rosngca tendencjg zachorowalnosci przy jednoczesnej stabilizacji umieralnosci.
W populacji kobiet wiodgcymi umiejscowieniami nowotwordw nadal pozostajg: piers, ptuco i jelito grube
(katnica, okreznica i odbytnica) oraz trzon macicy. Nowotwory ptuca utrzymujg pierwszg pozycje wsréd
nowotworowych przyczyn zgondéw kobiet (18%), wyprzedzajac nowotwory piersi (14,9%). Dominujace
wsréd kobiet nowotwory piersi charakteryzujg sie w ciggu minionego pdtwiecza stale rosnaca
zachorowalnoscig. Trendy umieralnosci na raka piersi zmieniaty sie kilkukrotnie w ciggu ostatnich
trzydziestu lat. Poczgtkowy wzrost umieralnosci zostat zahamowany w potowie lat 90. ubiegtego wieku,
a w latach 1996-2010 notowano spadek umieralnosci. W okresie 2010-2021 nastgpita niekorzystna
zmiana trendu. Trzecig najczestszg przyczyng zgondéw wskutek nowotwordw ztosliwych u kobiet w ciggu
ostatnich kilku lat pozostajg raki jelita grubego.®

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

7 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union/cancer-plan-europe pl

8 https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-02/0 krn-2023-book-2024-02-13-pass.pdf
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Parlament Rzeczypospolitej Polskiej, majac na wzgledzie obecny i prognozowany wzrost zachorowan
na choroby nowotworowe oraz wynikajagce z tego skutki w postaci duzej smiertelnosci, powaznych
konsekwencji spotecznych, w tym pogorszenia jakosci zycia chorych i ich rodzin, oraz znacznych obcigzen
finansowych zwigzanych z leczeniem tych choréb dla obywateli i finanséw publicznych, uchwalit ustawe
26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969). Jednym ze wskazanych
w ustawie celdw Narodowej Strategii Onkologicznej jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych,
ktére zapewnig chorym réwny 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 ,Scieice
pacjenta”. W zwigzku z powyzszym w Strategii wskazano, ze do korica 2022 r. zostanie wdrozona Krajowa
Sie¢ Onkologiczna, ustanawiajgca nowe struktury organizacji i zarzadzania opieka onkologiczng. Podmioty
wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg spetniajgce kryteria kwalifikacyjne okreslone w ustawie, utworzg
Krajowg Sie¢ Onkologiczng, zwang dalej ,KSO”. Ustanowienie KSO ma na celu realizacje przyjetej
Narodowej Strategii Onkologicznej, jak réwniez osiggniecie jak najlepszej organizacji opieki onkologicznej,
w szczegolnosci zapewnienie poprawy jakosci i bezpieczenstwa diagnostyki i leczenia onkologicznego,
a takze wzrostu poziomu satysfakcji pacjenta i optymalizacji kosztéw opieki onkologicznej.’

W ostatnich latach poprawia sie sukcesywnie dostep refundacyjny do nowych czgsteczko-wskazan lekéw
przeciwnowotworowych w Polsce. Wg danych Ministra Zdrowia w 2021 r. na zrefundowanych 68 nowych
czasteczko-wskazan ogdtem, 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 2024 r., Minister Zdrowia zrefundowat 36 czgsteczko-
wskazan onkologicznych, na 135 nowych czasteczko-wskazan ogdtem, co stanowito 27%. Obwieszczenie
obowigzujgce od stycznia 2025 r. wprowadzito do systemu refundacji publicznej 13 nowych czasteczko-
wskazan onkologicznych na 31 czasteczko-wskazan ogétem.™°

Niestety onkologia w Polsce charakteryzuje sie niskg skutecznoscig. Wskaznik 5-letnich przezy¢ z powodu
nowotwordw jest kilkanascie punktéw procentowych nizszy niz w panstwach Europy Zachodniej. Dane
wskazujg rowniez na rosngcg Smiertelnos¢ z powodu raka piersi, nowotwordow 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 zalezno$¢ pomiedzy sprawnoscia
catego systemu opieki onkologicznej jest opieka nad pacjentami w trudnej sytuacji spotecznej
i ekonomicznej. Nawet 24% zgondéw z powodu nowotwordw u kobiet i 46% zgondw u mezczyzn moze byé
zwigzana w Europie Srodkowo-Wschodniej z nieréwnoéciami w dostepie do opieki. Powszechnie uwaza
sie, ze leczenie chirurgiczne w onkologii powinno odbywac sie w ograniczonej liczbie osrodkéw, jednak
chemioterapia, radioterapia i rehabilitacjia musi odbywac sie blisko miejsca zamieszkania chorego.
Tymczasem w wielu przypadkach pacjenci muszg daleko podrézowa¢, a najwieksze osrodki mogg miec
ktopot z zapewnieniem opieki wszystkim potrzebujgcym. Projekt ,Aktywne monitorowanie” jest
wewnetrznym projektem NFZ majgcym 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

° https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2935
10 https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
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chirurgicznych oraz promowanie wielodyscyplinarnosci i kompleksowosci leczenia. W lipcu 2018 r.
wprowadzono mozliwos¢ rozliczania Swiadczen zabiegowych (katalog 3c) z uwzglednieniem
wspotczynnikéw korygujgcych dla swiadczeniodawcéw, ktorzy wykonujg okreslong liczbe $wiadczen
w ramach pakietu onkologicznego. Progi liczbowe zostaty zdefiniowane odrebnie dla grup wybranych grup
nowotworéw ztosliwych i wynosza: nowotwor ztosliwy ptuca - 70 zabiegdw; nowotwdr ztosliwy pecherza
moczowego - 30 zabiegdw; nowotwor ztosliwy jajnika - 30 zabiegdw; nowotwodr ztosliwy jelita grubego -
75 zabiegdw; nowotwor ztosliwy macicy - 60 zabiegdw; nowotwadr ztosliwy nerki - 50 zabiegdw; nowotwor
ztosliwy piersi - 250 zabiegdw; nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego - 75 zabiegdw; nowotwdr ztosliwy
trzustki - 30 zabiegdw; nowotwar ztosliwy zotadka - 30 zabiegdw; nowotwodr ztosliwy tarczycy i przytarczyc
- 75 zabiegdéw; nowotwor ztosliwy OUN - 150 zabiegdw oraz nowotwdr ztosliwy gardta i krtani - 50
zabiegéw. Dodatkowo wprowadzono onkologiczne grupy JGP oraz kompleksowg opieke onkologiczna
w leczeniu nowotwordw jelita grubego oraz nowotwordéw piersi.'

W zakresie onkologii, nad reformg onkologii w Polsce czuwa Krajowa Rada Onkologiczna, pod
przewodnictwem Pani Profesor dr hab. n. med. Beaty Jagielskiej, Dyrektor Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowego Instytutu Badawczego.'> Ministerstwo Zdrowia
przygotuje do konca 2024 r. standardy leczenia raka w Krajowej Sieci Onkologicznej. Na razie gotowe
sg standardy dla 17 rodzajow nowotwordw, m.in. jajnika, prostaty i piersi. Ich celem jest
zagwarantowanie pacjentom, ze niezaleznie od tego, w ktorej czesci Polski bedg sie leczy¢ — na danym
poziomie sieci — udzielana opieka bedzie tej samej jakosci. Standardy bedg dla szpitali obligatoryjne.
Szpitale, ktore nalezg do Krajowej Sieci Onkologicznej (271 placéwek podzielonych na trzy stopnie
referencyjnosci), mogg wnioskowac o pienigdze z Krajowego Planu Odbudowy. Do podziatu jest 5,5 mid zt.
Na poczatku pazdziernika 2024 r. resort zdrowia ogtosit konkurs, w ramach ktérego placéwki moga
ubiegac sie o dofinansowanie na modernizacje i doposazenie infrastruktury. W zaleznosci od poziomu,
do ktorego przypisany jest w sieci szpital (I, II, 1ll), moze to by¢ odpowiednio: do 60 min, do 80 min
i do 125 min zt. Narodowy Instytut Onkologii przeszkoli ok. 1 tys. koordynatoréw opieki onkologicznej,
ktérzy beda odpowiedzialni za wsparcie pacjenta na poszczegdlnych etapach opieki onkologicznej
i koordynowanie catosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Od 1 stycznia 2026 r. w obiegu majg by¢
juz wytacznie elektroniczne karty DiLO (Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego), na ktérych zapisana
bedzie cata sciezka leczenia pacjenta. Lekarze pierwszego kontaktu bedg mie¢ do nich dostep réwniez pod
zakonczeniu leczenia, by wiedzie¢, jaka historie ma dany pacjent. Resort zdrowia juz zapowiada, ze w 2025
r. planuje zmiany w KSO. Mozliwe zmiany dotyczy¢ bedg m.in. zapisdw o ciggtosci opieki onkologicznej,
zasad kwalifikacji do sieci oraz monitorowania jakosci.*®

Debata Medycznej Racji Stanu na Swiatowy Dzien Walki z Rakiem pt. ,Czas w onkologii — czas dla
onkologii. Wspdlnota europejskich wyzwan” bedzie poswiecona idei Europejskiej Unii Zdrowotnej,
onkologii w priorytetach bezpieczenstwa zdrowotnego, aktualnym wyzwaniom profilaktyki, diagnostyki
i terapii choréb nowotworowych oraz podmiotowosci, partnerstwu i wspoétodpowiedzialnosci pacjentéw.
Ponizej przedstawiono wybrane obszary terapeutyczne w aspekcie niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych pacjentdw onkologicznych w Polsce.

11 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-
koncentracja-leczenia-zabiegowego

12 Krajowa Rada Onkologiczna https://www.gov.pl/web/zdrowie/krajowa-rada-onkologiczna

13 Do konca roku resort zdrowia przygotuje standardy leczenia w KSO https://www.termedia.pl/onkologia/Do-konca-roku-resort-
zdrowia-przygotuje-standardy-leczenia-w-KS0O,58546.html
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Zaspokojenie potrzeb pacjentéw onkologicznych w kontekscie dostepu do wyrobow
medycznych

W styczniu 2025 r. w ramach inauguracji roku Edukacji Zdrowotnej i Profilaktyki odbytfa sie konferencja
,Zadbajmy o dobrostan”. Wydarzeniu towarzyszyta wystawa wyrobow medycznych stosowanych
w profilaktyce i skutecznej diagnostyce, efektywnym leczeniu oraz aktywnej rehabilitacji, organizowana
przez lzbe POLMED.

Wystawe zainaugurowali Matgorzata Kidawa-Btonska (Marszatek Senatu), Beata Matecka-Libera
(Przewodniczgca Senackiej Komisji Zdrowia) oraz Arkadiusz Gradkowski (Prezes Izby POLMED, Cztonek
Zarzadu MedTech Europe). Inicjatorka przedsiewziecia, Senator Beata Matecka-Libera, od lat podkresla
wage profilaktyki i nowoczesnych rozwigzan w ochronie zdrowia. Branza wyrobéw medycznych petni
kluczowg role w trosce o zdrowie. Wyroby medyczne sg niezastgpione w profilaktyce — zaréwno podczas
diagnostyki, jak i w skutecznym leczeniu. Stanowig takie podstawe proceséw rehabilitacji, ktére
umozliwiajg pacjentom powrdt do petnej sprawnosci, zycia spotecznego i zawodowego.

Wyroby medyczne to szeroka gama produktéw stosowanych w wielu chorobach, miedzy innymi
w nowotworach. Nowotwory to choroby wymagajgce szybkiego i specjalistycznego leczenia. Osoby
chorujgce na raka, poza odpowiednimi lekami, mogg korzysta¢ rowniez z szerokiej gamy wyrobdéw
medycznych wspierajgcych ich codzienne zdrowie, komfort i pozwalajgcych na prowadzenie normalnego
zycia. Pomagaja one chorym, a takze ich opiekunom w réznorodnych czynnosciach, ale réwniez moga
zadbac o estetyke ciata po operacjach. Na skutek choroby nowotworowej pacjent moze mie¢ problemy
z oddawaniem moczu. Konieczne moze by¢ wtedy zastosowanie cewnika i dopasowanego worka na mocz.
Takie wyroby medyczne stosowane sg takze u pacjentédw lezgcych. Specjalne cewniki wykorzystywane
sg réwniez do odsysania gornych drég oddechowych. Stomia jest stosowana u oséb doswiadczajgcych
schorzen ukfadu pokarmowego, ale takze moczowego (urostomia). Wyroby medyczne dla stomikéw
obejmujg odpowiednie worki stomijne i akcesoria zapewniajgce codzienny komfort. Osoby z chorobami
nowotworowymi mogg doswiadcza¢ problemoéw z nietrzymaniem moczu i stolca. Stosuje sie wtedy
odpowiednie pieluchomajtki oraz inne wyroby chtonne, miedzy innymi pieluchy anatomiczne, wktady
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anatomiczne, majtki chtonne, podkfady. Jezeli na skutek nowotwordw u pacjenta pojawi sie koniecznos¢
amputacji konczyn gérnych lub dolnych, w powrocie do sprawnos$ci pomagajg protezy konczyn gérnych
i dolnych. Indywidualnie dopasowane umozliwiajg samodzielne poruszanie sie i realizacje codziennych
czynnosci. U kobiet po mastektomii, czyli usunieciu piersi na skutek ich nowotworu, stosuje sie specjalne
protezy piersiowe po mastektomii umozliwiajgce poprawe wygladu biustu, a takze zapewniajgce wtasciwy
komfort. Protezy umieszczane sg w biustonoszach, strojach kagpielowych z kieszonkami. Réwniez
stosowane sg peruki medyczne u kobiet, u ktérych doszto do utraty wtoséw na skutek nowotworu.

Aktualnie funkcjonujgcy w Polsce system zleceniowy zapewnia sprawny i szybki dostep do wyrobow
medycznych. Na liscie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie znajdujg sie produkty niezbedne
do codziennego zaopatrzenia pacjentéw. Regularna aktualizacja i rozszerzenie wykazu wyrobéw
medycznych dostepnych na zlecenie oséb uprawnionych stanowi istotny element zapewnienia wysokiej
jakosci zycia pacjentow. Wyroby medyczne do indywidualnego zaopatrzenia zapewniajg uzytkownikowi
mozliwie najlepszg sprawnosé, jako$é zycia, chronig intymnos$é oraz zapewniajg godnos¢ mimo
wystgpienia choroby czy tez niepetnosprawnosci.

Aplikacje mobilne i rozwigzania telemedyczne rewolucjonizujg opieke medyczng, umozliwiajgc zdalne
monitorowanie zdrowia i samokontrole, co zwieksza poczucie bezpieczeAstwa pacjentow i odcigza system
ochrony zdrowia. Jednak brak jasnych ram prawnych dla cyfryzacji opieki zdrowotnej w Polsce utrudnia
dynamiczny rozwdj tego sektora. Konieczne jest stworzenie platformy wspdtpracy miedzy regulatorem,
ptatnikiem, uzytkownikami i dostawcami, opracowanie rejestru rozwigzan cyfrowych oraz mapy
ich wdrazania. Priorytetami powinny by¢ transparentne sciezki refundacyjne, promowanie innowacji
w przetargach, rozwdj polskiej specjalizacji technologicznej oraz systemowe rozwigzania z zakresu
cyberbezpieczeristwa. Niezbedne sg réwniez jasne, stale aktualizowane ramy prawne i standardy
interoperacyjnosci, wspierajgce integracje przysztych technologii.

Aby pacjenci mogli by¢ operowani za pomocg najbardziej nowoczesnych technologii medycznych,
niezbedne jest uproszczenie procedur wprowadzania innowacji do koszyka swiadczen gwarantowanych.
Obecne regulacje, ktére nie przewidujg jasno okreslonych ram czasowych na wydanie rekomendac;ji przez
Ministra Zdrowia, znaczaco wydtuzajg caty proces. W efekcie nowoczesne wyroby medyczne, ktére
mogtyby szybko trafi¢ do pacjentédw, latami czekajg na wprowadzenie, a przez to traca na swojej
innowacyjnosci. Przyktadem jest termo- i krioablacja guzow ptuc, kosci i nadnerczy, ktérej wprowadzenie
w 2025 roku do koszyka Swiadczen gwarantowanych zajeto az pieé¢ lat. Tego rodzaju opdznienia
ograniczajg dostep pacjentdéw do nowoczesnych i skutecznych metod leczenia. Dodatkowo w opinii Izby
POLMED niezbedne jest ustrukturalizowanie listy podmiotdw uprawnionych do skfadania wnioskow
o wprowadzenie innowacji do koszyka $wiadczen. Proponowane zmiany zaktadajg rozszerzenie tej grupy
o towarzystwa naukowe, konsultantéw krajowych oraz organizacje reprezentujace pacjentéw. Taki krok
pozwolitby na bardziej kompleksowe uwzglednienie potrzeb systemu ochrony zdrowia i pacjentéw,
a takze przyspieszytby wprowadzanie nowoczesnych technologii do polskiego systemu zdrowotnego.

Wyroby medyczne sg nieodzownym elementem wsparcia pacjentéw onkologicznych na kazdym etapie ich
leczenia. Kluczowe jest jednak rozwijanie przepiséw, ktére umozliwig szybszy dostep do innowacyjnych
technologii, a takze wspieranie ich integracji z istniejgcym systemem ochrony zdrowia. Inwestycja
w wyroby medyczne i nowoczesne technologie to inwestycja w jakos$¢ zycia pacjentow i przysztosc
polskiego systemu ochrony zdrowia.



Zaspokojenie potrzeb pacjentéw onkologicznych w kontek$cie dostepu do
diagnostyki, w tym diagnostyki molekularnej

Podejrzenie nowotworu na podstawie obrazu klinicznego jest podstawg do wdrozenia poszerzonej
diagnostyki onkologicznej, ktérej celem jest ustalenie rozpoznania histopatologicznego i genetycznego,
kredlenie stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu, ocena stanu ogdlnego pacjenta, okreslenie
sposobu optymalnego postepowania terapeutycznego. Ustalenie szczegdétowego rozpoznania
histopatologicznego opiera sie na pobraniu materiatu do oceny histopatologicznej w ramach biopsji
zamknietej (aspiracyjna cienkoigtowa, gruboigtowa lub wiertarkowa) lub wycieciu fragmentu tkanki
w sposob chirurgiczny. W niektdrych przypadkach zastosowanie znajduje tzw. srédoperacyjna ocena
histologiczna, ktéra pozwala na ocene materiatu juz po kilkunastu minutach. Jej ograniczeniem jest jednak
brak mozliwosci wykonania badarn immunohistochemicznych. Nowoczesna diagnostyka onkologiczna nie
moze funkcjonowaé bez badan obrazowych. Wykonanie obrazowania pozwala na okreslenie
zaawansowania choroby nowotworowej i opisanie jej za pomocg cech TNM (T - wielko$¢ guza, N - stan
morfologiczny weztéw chtonnych, M - obecnos¢ przerzutow odlegtych). Szczegétowa ocena
zaawansowania nowotworu i ulepszona diagnostyka onkologiczna s mozliwe dzieki ciggtemu rozwojowi
metod obrazowania. Do podstawowych technik stosowanych w onkologii nalezg: USG, tomografia
komputerowa i badanie rezonansem magnetycznym. Coraz szersze zastosowanie znajdujg réwniez
pozytonowa tomografia emisyjna (PET), scyntygrafia, EUS czy badanie MR z cewkg moczowg — a takze
potaczenie réznych badan diagnostycznych. Systematycznie zwieksza sie réwniez czuto$é wspdtczesnych
metod obrazowania stosowanych w diagnostyce onkologicznej.'*

Wprowadzenie  terapii  celowanych  opartych na przeciwciatach  monoklonalnych  lub
drobnoczgsteczkowych inhibitorach kinaz do leczenia choréb nowotworowych doprowadzito do istotnej
poprawy wynikéw leczenia wybranych chorych. Wydtuzenie czasu przezycia bez progresji choroby
czy przezycia catkowitego wigze sie jednak z koniecznos$ciag wykonania na etapie diagnostyki szeregu
oznaczen molekularnych. Ich mnogos¢ — narzucana zapisami programéw lekowych — stwarza ogromne
problemy we wtasciwym doborze poszczegdlnych oznaczen oraz stanowi istotne wyzwanie w procesie
rozliczania wykonanych badan.™

Badania genetyczne staty sie juz nieodtgczng czescig procesu diagnostyczno-terapeutycznego pacjenta
onkologicznego. W warunkach polskiego systemu opieki zdrowotnej dostepnych i refundowanych jest
wiele terapii ukierunkowanych molekularnie, majacych zastosowanie w leczeniu rdznych typow
nowotworéw. W Polsce mamy dostep do nowoczesnych terapii onkologicznych, ale nie wykorzystujemy
tego potencjatu, poniewaz zbyt rzadko wykonywane sg badania molekularne. W 2023 r. jedynie 22 proc.
pacjentéw onkologicznych przeszto w Polsce diagnostyke genetyczng. W latach 2017-2022 prawie potowe
badan molekularnych w szpitalach wykonano u chorych z czterema typami choroby nowotworowej —
rakiem ptuca, rakiem jelita grubego, biataczkg szpikowg i biataczka limfatyczng. Wydatki na diagnostyke
molekularng na poziomie 61 min zt rocznie stanowig zaledwie 0,5 proc. naktadéw na leczenie
nowotworéw w Polsce. Wynika z tego, ze potencjat diagnostyki genetycznej nie jest wykorzystywany

14 https://www.zwrotnikraka.pl/category/baza-wiedzy/diagnostyka-onkologiczna/

15 Diagnostyka molekularna nowotworéw — podejécie praktyczne. Biuletyn Polskiego Towarzystwa Onkologicznego
NOWOTWORY 2023, tom 8, nr 3, 212-226 © Polskie Towarzystwo Onkologiczne ISSN: 2543-5248, e-ISSN: 2543—
8077 www.nowotwory.edu.p
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i w konsekwencji nie sg wykorzystywane mozliwosci terapii celowanej u chorych na nowotwér ani
mozliwosci profilaktyki w rodzinach z mutacjami germinalnymi.®

W dniu 1 stycznia 2025 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2024 r. poz. 1318), ktére wprowadza do systemu jako $wiadczenia gwarantowane
dwa nowe badania genetyczne: badanie genetyczne metodg poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do
mikromacierzy (aCGH — Array Comparative Genomie Hybridization) oraz badanie analiza ekspresji genu
lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-Time PCR — ilosciowa reakcja
tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (qRT-PCR — Real-Time Quantitative Polymerase Chain
Reaction). Badania te wykorzystywane sg w diagnostyce w kierunku nowotworéw uktadu mieloidalnego
lub limfoidalnego lub monitorowaniu odpowiedzi na leczenie, lub monitorowaniu minimalnej choroby
resztkowej (MRD - Minimal Residual Disease) w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu, w nowotworach
uktadu mieloidalnego i limfoidalnego. w dniu 30 wrzesnia 2023 r. Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfkacji (AOTMIT) wydat rekomendacje nr 112/2023 w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie kompleksowego profilowania genomowego metoda
wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) w diagnostyce molekularnej
pacjentdéw z nowotworami ztosliwymi”. Prezes AOTMIT rekomendowat zakwalifikowanie przedmiotowego
Swiadczenia po uwzglednieniu trzech ponizszych warunkdw: doprecyzowanie wskazan, w ktérych badanie
bytoby  stosowane, wdrozenie  wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
z wykorzystaniem NGS oraz wdrozenia standardu organizacyjnego z wykorzystaniem uwag Rady
Przejrzystosci AOTMIT.Y

Zaspokojenie potrzeb pacjentow onkologicznych w konteks$cie dostepu do
nowoczesnych terapii lekowych

W ostatnich latach poprawia sie sukcesywnie dostep refundacyjny do nowych czgsteczko-wskazan lekow
przeciwnowotworowych w Polsce. Wg danych Ministra Zdrowia w 2021 r. na zrefundowanych 68 nowych
czasteczko-wskazan ogdtem, leki przeciwnowotworowe stanowity 47% (32 nowe czgsteczko-wskazania).
W 2022 r. na zrefundowanych 115 nowych czgsteczko-wskazan ogétem leki przeciwnowotworowe
stanowity 35% (40 nowych czasteczko-wskazan). W 2024 r., Minister Zdrowia zrefundowat 36 czgsteczko-
wskazan onkologicznych, na 135 nowych czasteczko-wskazan ogdtem, co stanowito 27%. Obwieszczenie
obowigzujgce od stycznia 2025 r. wprowadzito do systemu refundacji publicznej 13 nowych czgsteczko-
wskazann onkologicznych na 31 czasteczko-wskazan ogdtem. Ponizej przedstawiono wybrane terapie
W hajczesciej wystepujgcych nowotworach, na ktorych refundacje czekajg pacjenci w Polsce w 2025 r.

Alektynib w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji u dorostych
pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktoérych
wystepuje duze ryzyko wznowy

Rak ptuca (kod C34 wedtug klasyfikacji ICD-10) jest nowotworem pochodzgcym z komérek nabtonkowych.
Niedrobnokomérkowy rak ptuca (NDRP), to grupa nowotworéw ptuca rozpoznawana w 80-85%
przypadkéw, z ktorych rak ptaskonabtonkowy stanowi ok. 30% przypadkéw, rak gruczotowy stanowi
ok. 40% przypadkdéw i rak wielkokomdrkowy stanowi ok. 10% przypadkdw. Drobnokomérkowy rak ptuca

16 https://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2023/06/raport-diagnostyka-molekularna-www.pdf
17 https://sejm.gov.pl/INT10.nsf/klucz/ATTDB9GG8/%24FILE/i05936-01.pdf
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(DRP), to nowotwory ptuca rozpoznawane w 15% przypadkéw. Wg. danych Krajowego Rejestru
Nowotwordéw (KRN) w Polsce w 2022 r. odnotowano 20 726 zachorowan na nowotwor ztosliwy oskrzeli
i ptuca. Zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych w zakresie onkologii przewiduje sie, ze w 2029 r.
odnotowanych zostanie ponad 32,5 tys. nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe ptuca. Z danych NFZ
za 2023 r. wynika, ze liczba pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym i/lub
wsp6tistniejgcym ICD-10: C34 wyniosta 163 548.18

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg alektynibu w ramach programu lekowego B.6. , Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”, z bezptatnym poziomem
odptatnosci dla pacjenta, w istniejgcej grupie limitowej. Lek jest aktualnie dostepny w ramach programu
lekowego B.6. w populacji chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z rearanzacjg w genie
ALK (kinaza chtoniaka anaplastycznego) w pierwszej i kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem
wczesniejszej chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem). Pozytywna rekomendacja
dotyczy rozszerzenia wskazanie refundacyjnego, czyli zastosowania ALE w monoterapii w leczeniu
adjuwantowym po catkowitej resekcji u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP, u ktérych wystepuje
duze ryzyko wznowy. Pacjenci powinni spetnia¢ kryteria wtgczenia do programu B.6. , Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)” (m.in. zaawansowanie pooperacyjne
od stadium IB (guz = 4 cm) do stadium IlIA (T2-3 NO, T1-3 N1, T1-3 N2, T4 NO-1), stan sprawnosci ECOG 0-
1). Zatem wnioskowane wskazanie bedzie stanowito rozszerzenie populacji pacjentdw objetych aktualnie
refundacjg ALE.

Frukwintynib w monoterapii zaawansowanego lub nawrotowego raka jelita grubego

Rak jelita grubego (CRC) jest jednym z najczesciej wystepujgcych nowotworéw ztosliwych w Polsce,
zajmujac trzecie miejsce pod wzgledem zachorowalnosci zaréwno u mezczyzn, jak i kobiet. Choroba
postepuje, gdy komérki w okreznicy lub odbytnicy rosng niekontrolowanie z przednowotworowego,
tagodnego polipa, ktory rozwija sie przez okres od 5 do 15 lat, aby przeksztatci¢ sie w nowotwér (Hossain,
Karuniawati i in. 2022, American Gastroenterological Association 2023, Centers for Disease Control and
Prevention 2023, Meseeha i Attia 2023).

Rak jelita grubego jest wysoce heterogeniczng chorobg i moze wynika¢ z wielu rodzajéw zmian
genetycznych lub epigenetycznych oraz moze powstawac¢ w réznych miejscach anatomicznych, z kazda
cechg choroby potencjalnie wptywajgcg na rokowanie i odpowiedz na leczenie (Holch, Ricard i in. 2017,
Baran, Mert Ozupek i in. 2018).

Rak jelita grubego jest trzecim najczesciej wystepujgcym nowotworem i ma drugi najwyzszy wskaznik
$Smiertelnosci sposrdd wszystkich typéw nowotwordéw na Swiecie (Shin, Giancotti i Rustgi 2023). Na
podstawie danych GLOBOCAN z 2020 roku oraz danych ludnosciowych Organizacji Naroddéw
Zjednoczonych dla 185 krajéw, CRC stanowit 10,7% wszystkich przypadkéw nowotwordéw (Morgan, Arnold
i in. 2023). W kilku badaniach przeprowadzonych w réznych regionach $wiata wykazano, ze w ostatnich
latach zachorowalnos$é¢ na CRC wzrosta u pacjentow <50 roku zycia (Araghi, Soerjomataram i in. 2019,
Vuik, Nieuwenburg i in. 2019, Siegel, Miller i in. 2020, Vassilev, Guo i in. 2022, National Cancer Institute
2023). W 2020 roku pacjenci z CRC stanowili 9,5% zgondw wsrdd pacjentéw z nowotworami (Morgan,

18 Rekomendacja nr 2/2025 z dnia 13 stycznia 2025 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w
sprawie oceny leku Alecensa (alektynib) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)
oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/184/REK/2025%2001%2013%20BP%20RP%202 2025%20Ale
censa%20BIP REOPTR.pdf

10


https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/184/REK/2025%2001%2013%20BP%20RP%202_2025%20Alecensa%20BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/184/REK/2025%2001%2013%20BP%20RP%202_2025%20Alecensa%20BIP_REOPTR.pdf

Arnold i in. 2023). Globalny wiekowo standaryzowany wskaznik $miertelnosci wynosit 9 na 100 000
osobolat (935 173 zgondéw) (Morgan, Arnold i in. 2023).

Zgodnie z danymi z Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w Polsce w latach 2015-2021 liczba zachorowan na
raka jelita grubego wynosita ok. 18 tysiecy rocznie natomiast umieralnosé ok. 12 tysiecy rocznie.

Miedzy 19% a 31% pacjentéw z CRC ma przerzuty w momencie diagnozy na podstawie danych z USA,
Kanady, Europy i Japonii (Chen, Qiu i in. 2010, Tamakoshi, Nakamura i in. 2017, Bouvier, Jooste i in. 2021,
Centers for Disease Control and Prevention 2022, National Cancer Institute 2022). U potowy pacjentéw
z chorobg zlokalizowang ostatecznie rozwijajg sie przerzuty (Ciardiello, Ciardiello i in. 2022). Poniewaz
az 80% wszystkich nowotworéw jelita w chwili rozpoznania jest juz w zaawansowanym stadium, $redni
odsetek 5-letnich przezy¢ wynosi 50-60% zgodnie z danymi American Cancer Society. Natomiast w Polsce
wskaznik ten jest nizszy i wynosi ok. 40%. (AWA Lonsurf+bewacyzumab).

Obecnie w Polsce dostepne sg rézne formy leczenia raka jelita grubego, w tym chirurgia, chemioterapia,
radioterapia oraz terapie celowane. Operacja jest zazwyczaj pierwszg linig leczenia i moze polega¢ na
usunieciu czesci jelita zajetej przez nowotwor. W przypadku bardziej zaawansowanych stadidow choroby,
chemioterapia jest stosowana samodzielnie lub w potaczeniu z innymi metodami leczenia. Terapie
celowane, takie jak inhibitory kinazy tyrozynowej czy przeciwciata monoklonalne, stanowig nowoczesng
opcje dla pacjentéw, ktérzy nie odpowiadajg na standardowe leczenie.

Pomimo postepdw w terapii, wiele potrzeb pacjentéw z rakiem jelita grubego pozostaje
niezaspokojonych. Wskazniki przezywalnosci nadal sg niskie, szczegdlnie w przypadku przerzutowego raka
jelita grubego (ang. metastatic colorectal cancer, mCRC), a skutki uboczne leczenia znaczgco wptywajg
na jakos¢ zycia pacjentow. Istnieje pilna potrzeba wprowadzenia nowych i bardziej skutecznych metod
leczenia, ktére bytyby lepiej tolerowane przez organizm oraz dawatyby pacjentom realne szanse
na dtuzsze i zdrowsze zycie.

Frukwintynib to selektywny, doustny inhibitor kinazy tyrozynowe] receptoréow czynnika wzrostu
$rodbtonka naczyniowego (VEGF), ktére odgrywajg kluczowg role w blokowaniu angiogenezy
nowotworowej. Lek stosowany jest w monoterapii w leczeniu zaawansowanego lub nawrotowego raka
jelita grubego, ktéry nie jest mozliwy do wyleczenia ani resekcji i nie poddaje sie chemioterapii. Produkt
zostat zatwierdzony przez amerykaiskg Agencje ds. Zywnosci i Lekdw (FDA) w listopadzie 2023 r.
W czerwcu 2024 r. frukwintynib zostat zarejestrowany przez Komisje Europejskg, w monoterapii dorostych
pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego (ang. metastatic colorectal cancer, mCRC), ktérzy byli
wczesniej leczeni  dostepnymi  standardowymi terapiami, w tym chemioterapia oparta
na fluoropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie, lekami anty-VEGF i anty-EGFR, lub u ktérych podczas
leczenia triflurydyna/tipiracylem lub regorafenibem wystgpita progresja choroby lub nie tolerujg tego
leczenia.’ Lek uzyskat pozytywne rekomendacje instytucji odpowiedzialnych za rejestracje lekéw takze
w innych krajach w tym w Wielkiej Brytanii, Chinach i Japonii.

Frukwintynib wykazat skutecznos¢, bezpieczenstwo i utrzymanie jakosci zycia (HRQol) u pacjentow
z mCRC, ktérzy wczesniej otrzymali chemioterapie opartg na fluoropirymidynie, oksaliplatynie
i irynotekanie, terapie anty-VEGF i anty-EGFR, i u ktorych podczas leczenia triflurydyna/tipiracylem lub
regorafenibem wystgpita progresja choroby co zostato udowodnione w wielu badaniach, w tym w dwéch
randomizowanych kontrolowanych badaniach fazy 3 (Li, Qin i in. 2018, Qin, Li i in. 2021, Dasari, Lonardi
i in. 2023, Sobrero, Dasari i in. 2023).

19 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240620162687/anx_162687 pl.pdf
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Przerzutowy rak jelita grubego (mCRC), to zaawansowana forma raka, ktdra rozprzestrzenia sie z jelita
grubego na inne obszary. Choroba charakteryzuje sie niskim wskaznikiem przezywalnosci (5-letnia
wzgledna przezywalnos¢ wynosita 15,6% w USA w latach 2013-2019, (Guillemin, Darpelly i in.
2022, National Cancer Institute 2022)) i jest trudna do leczenia, poniewaz przerzuty sg czesto wykrywane
w péznym stadium. Cele leczenia mCRC koncentrujg sie na przedtuzeniu przezycia, opdznianiu progres;ji
i poprawie objawdéw przy jednoczesnym utrzymaniu jakosci zycia (Cervantes, Adam i in. 2023). Pacjenci
otrzymujacy terapie trzeciej lub czwartej linii dla mCRC potrzebujg dodatkowej opcji leczenia z ogdlnie
dobrze tolerowanym profilem bezpieczeristwa, ktéry réwniez moze zwieksza¢ przezycie do klinicznie
znaczacego poziomu przy jednoczesnym utrzymaniu jakosci zycia.

W ostatnich latach nie zarejestrowano zadnej kolejnej opcji terapeutycznej dla pacjentéow
z zaawansowanym rakiem jelita grubego po leczeniu obecnie dostepnymi lekami, a wiele dotychczas
prowadzonych badan klinicznych zostato wstrzymanych lub zakorczonych bez osiggniecia zamierzonych
celéow terapeutycznych. Wsréd pacjentéw z zaawansowanym mCRC, ktérzy wczesniej otrzymali
chemioterapie opartg na fluoropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie oraz terapie lekami anty-VEGF
i anty-EGFR, i u ktorych podczas leczenia triflurydyna/tipiracylem lub regorafenibem wystgpita progresja
choroby, fruquintinib wykazat spdjne, znaczace, klinicznie istotne poprawy w przezyciu i kontroli choroby
oraz korzystne wyniki jakos$ci zycia w poréwnaniu z placebo w dwdch badaniach fazy 3 i badaniach
pomocniczych (Li, Qin i in. 2018, Qin, Li i in. 2021, Shen, Tannenbaum i in. 2022, Dasari, Lonardi i in.
2023, Sobrero, Dasari i in. 2023).

Terapie CAR-T w leczeniu nowotworéow

Terapia z wykorzystaniem limfocytéw T z chimerycznymi receptorami antygenowymi, inaczej terapia
komodrkowa CAR-T, moze by¢ bardzo pomocna w leczeniu niektérych rodzajéw nowotwordw krwi,
w przypadku gdy zawiodty inne metody leczenia. Istotg terapii komdérkowej CAR-T jest genetyczna
modyfikacja komdrek odpowiedzialnych za odpowiedz odpornosciowg, zwanych limfocytami T, tak by
potrafity identyfikowac i niszczy¢ komdrki nowotworowe. W tym celu limfocyty T sg pobierane z krwi
pacjenta i modyfikowane w warunkach laboratoryjnych poprzez dodanie genu receptora znanego jako
CAR, ktory sprawia, ze limfocyty T wigzg sie z okreslonym biatkiem, petnigcym role antygenu,
na komérkach nowotworowych. Zsyntetyzowane w ten sposéb komérki CAR-T sg nastepnie ponownie
podawane pacjentowi, co umozliwia jego uktadowi odpornosciowemu walke z nowotworem. Terapia
CAR-T stanowi obecnie szanse dla pacjentéw z agresywnymi nowotworami krwi i jest refundowana
publicznie w Polsce w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) oraz chtoniakéw. Onkolodzy
i hematolodzy majg nadzieje, ze w przysztosci znajdzie ona zastosowanie rowniez w nowych wskazaniach
hematologicznych oraz leczeniu guzéw litych — raka trzustki, raka piersi czy glejaka wielopostaciowego.

Profilaktyka i terapia otytosci, jako profilaktyka rozwoju nowotworow

Otyto$¢ to choroba przewlekta, bez tendencji do samoistnego ustepowania. Wymaga dtugotrwatego
leczenia i, co wiecej, moze nawraca¢, prowadzac do wielu niekorzystnych konsekwencji na wielu
ptaszczyznach — zdrowotnych, psychologicznych, spotecznych, a takze ekonomicznych. Moze potencjalnie
powodowac rozwéj ponad 200 powikfan, a wsrdéd nich wymienia sie najbardziej rozpowszechnione
choroby przewlekte, w tym nowotwory. Zwigzek pomiedzy zwiekszong zachorowalnoscig na nowotwory,
a wystepowaniem otytosci zostat dobrze udokumentowany wieloma badaniami epidemiologicznymi.
Osoby z otytoscig sg grupa zwiekszonego ryzyka zachorowania na nowotwory. Na podstawie metaanaliz,
ktore okreslajg zwigzek miedzy BMI a chorobami nowotworowymi wykazano, ze kazde zwiekszenie BMI
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0 5 kg/m2 oznacza podwyzszone ryzyko wystgpienia raka endometrium, gruczolakoraka przetyku i raka
nerki od 30 do 60%. Rosnie takze prawdopodobienstwo zachorowania na raka jelita grubego i raka
trzustki. Nadmierna masa ciata oznacza wieksze ryzyko wystepowania rowniez innych nowotworéw: raka
piersi, raka jajnika i raka szyjki macicy. Kobiety z BMI powyzej 35 kg/m2 s3 bardziej narazone na
hormonozaleznego raka piersi. Do tego dochodzi zwiekszenie ryzyka zgonu, ktére powoduje wtasnie
otyto$¢, zarowno w nowotworze raka piersi, jak i szyjki macicy. Wieloosrodkowe badania European
Prospective Investigation into Cancer and Nutrition (EPIC) wykazaty istotny zwigzek miedzy wysokim
wskaznikiem BMI, obwodem talii i wskaznikiem WHR (talia/biodra), a ryzykiem rozwoju nowotworu jelita
grubego zaréwno u mezczyzn jak i u kobiet. Dodatkowo, pacjenci z cukrzycg typu Il majg znacznie
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka jelita grubego i zalezno$¢ ta dotyczy obu ptci. Wsréd
mechanizméw prowadzacych do zwiekszonej zapadalnosci na choroby nowotworowe wsréd pacjentéw
z cukrzycg istotng role odgrywaja: otyto$¢ oraz bezposrednio powigzane z nig insulinoopornosc,
hiperinsulinemia oraz hiperglikemia.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej nalezy zastosowac¢ odpowiednig
profilaktyke i leczenie otytosci. Profilaktyka otytosci polega przede wszystkim na sumiennym
przestrzeganiu wskazowek zywieniowych oraz dotyczacych swiadomego stylu zycia.

Metody nieinwazyjnego leczenia nadwagi i otytosci, to specjalistyczne diety, zwiekszony wysitek fizyczny
oraz leczenie farmakologiczne. Do leczenia farmakologicznego kwalifikujg sie osoby z wyjsciowa wartoscia
wskaznika masy ciata — BMI=30 kg/m2 lub >27kg/m2 z przynajmniej jedng chorobg wspdtistniejgcy
zwigzang z nieprawidtowa masg ciata. Mozna ws$rdd nich wymieni¢ zaburzenia gospodarki
weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca), nadci$nienie tetnicze, dyslipidemie, obturacyjny
bezdech senny.?°

Obecnie w Unii Europejskiej jest zarejestrowanych kilka lekéw w terapii otytosci. W 2015 r. w Unii
Europejskiej zostat zarejestrowany w leczeniu otytosci lek liraglutyd. Lek jest wskazany do stosowania
wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy
ciata u dorostych pacjentéw, u ktérych poczatkowa wartos¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass
Index) wynosi: > 30 kg/m? (otytos¢), lub > 27 kg/m? do < 30 kg/m? (nadwaga) z przynajmniej jedng
chorobg wspotistniejgcg zwigzang z nieprawidtowa masg ciata, takg jak zaburzenia gospodarki
weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadci$nienie tetnicze, dyslipidemia
lub obturacyjny bezdech senny. Nalezy przerwad leczenie, jezeli po 12 tygodniach stosowania liraglutydu
w dawce 3,0 mg na dobe u pacjenta nie stwierdzono zmniejszenia poczatkowej masy ciata o co najmniej
5%.2! W 2021 r. liraglutyd zostat zarejestrowany, jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania
i zwiekszonego wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u miodziezy w wieku 12 lat i powyzej
otytoscig (wskaznik masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) odpowiadajgcy = 30 kg/m2 u dorostych
z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym),masg ciata powyzej
60 kg. W styczniu 2022 r. w Unii Europejskiej zostat zarejestrowany w leczeniu otytosci lek semaglutyd.
Lek jest wskazany do stosowania wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem
fizycznym w celu kontroli masy ciata, w tym, w celu zmniejszenia i utrzymania masy ciata u dorostych
pacjentéw, u ktorych poczatkowa wartos¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi: > 30
kg/m2 (otytos$é) lub > 27 kg/m2 do < 30 kg/m2 (nadwaga) z przynajmniej jednym wspotistniejgcym

20 Otytoéé i nadmierna masa ciata — czynniki ryzyka zachorowania na raka https://www.zwrotnikraka.pl/otylosc-

nadmierna-masa-ciala-czynniki-ryzyka-rozwoju-choroby-nowotworowej/

21 https://www.novonordisk.pl/content/dam/nncorp/pl/pl/pdfs/products/saxenda-chpl.pdf
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schorzeniem zwigzanym z nieprawidtowa masg ciata, np. zaburzenia gospodarki weglowodanowe;j (stan
przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny bezdech senny lub
choroba sercowo-naczyniowa.?? W 2023 r. lek semaglutyd zostat zarejestrowany w UE do stosowania wraz
z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata
u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z otyto$cig oraz masg ciata powyzej 60 kg. W kwietniu 2024 r. w Unii
Europejskiej zostat zarejestrowany w leczeniu otytosci lek tirzepatyd. Zarejestrowane wskazanie,
to terapia lekiem, jako uzupetnieniu diety o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonej aktywnosci
fizycznej w celu kontroli masy ciata, w tym utraty i utrzymania masy ciata, u oséb dorostych
z poczatkowym wskaznikiem masy ciata (BMI) wynoszgcym 230 kg/m2 (otytosé) lub od 227 kg/m2 do <30
kg/m2 (nadwaga) z wspdtistniejgcg co najmniej jedng chorobg zwigzang z nieprawidtowa masg ciata (np.
nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia, obturacyjny bezdech senny, choroba uktadu sercowo-naczyniowego,
stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2).2

0Od 2021 r. funkcjonuje w Polsce program pilotazowy w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad
Swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR, a jego realizacja zostata
przedtuzona do dnia 30 czerwca 2026 r. Model koordynowanej i kompleksowej opieki nad pacjentami
z otyloscig olbrzymig zaktada prowadzenie procesu diagnostyczno-terapeutycznego w osrodkach
majgcych doswiadczenie w chirurgii bariatrycznej i metabolicznej przez wielodyscyplinarny zespét
i obejmuje cztery moduty: Modut |- diagnostyka, postepowanie przed operacyjne, Modut ll-leczenie
zabiegowe, Modut llI-rehabilitacja lecznicza przed - i pooperacyjna, Modut IV — Bariatryczna opieka
specjalistyczna— monitorowanie. Liczba pacjentow, ktorym zostaty udzielone $wiadczenia w pilotazu
KOS-BAR w latach 2021-2024 r. (do lipca 2024 r.) wynosi 6 174 os6b, a wartos¢ rozliczonych $wiadczen
ok. 108 min zt. Poza leczeniem realizowanym w ramach przedmiotowego pilotazu, leczenie otytosci
w Polsce realizowane jest od 2014 r. w ramach leczenia szpitalnego w zakresie JGP, produktéw
rozliczeniowych takich jak: 5.51.01.0006012 F12 Duze zabiegi zotgdka i dwunastnicy oraz 5.51.01.0006014
F14 Chirurgiczne leczenie otytosci. Na podkreslenie zastuguje fakt zwiekszajacej sie liczby
Swiadczeniodawcow, ktorzy na przestrzeni lat 2020-2024 sprawozdawali do NFZ procedure ,chirurgiczne
leczenie otytosci” w ramach leczenia szpitalnego. Liczba ta wzrosta z 58 swiadczeniodawcow w 2020 r.
do 73 $wiadczeniodawcéw w 2024 r.>*

Ministerstwa Zdrowia, po dogtebnej analizie, podjeto decyzje o dyskontynuacji prac nad projektem
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci KOS-BMI 30 PLUS oraz projektem
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad
Swiadczeniobiorcami, u ktérych stwierdzono wystepowanie otytosci lub wysokie ryzyko jej rozwoju KOS-
BMI Dzieci. Uchwatg nr 26/2024 z dnia 15 listopada 2024 r. Rady do spraw Zdrowia Publicznego powotany
zostat Zesp6t do spraw przeciwdziatania otytosci, ktéry ma zaproponowac dalsze dziatania.?®

22 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220106154093/anx_154093 pl.pdf
23 https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231211161235/anx_161235 pl.pdf
24 https://sejm.gov.pl/INT10.nsf/klucz/ATTDBNJZQ/%24FILE/i06347-01.pdf
25 https://seim.gov.pl/INT10.nsf/klucz/ATTDBMJRC/%24FILE/i06256-01.pdf
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Przestrzeganie zalecen terapeutycznych (adherence)

W styczniu 2025 roku Polska objeta prezydencje w Radzie Unii Europejskiej. Jednym z priorytetéw polskiej
prezydencji bedzie profilaktyka zdrowotna, ktdéra jest Scisle zwigzana z przestrzeganiem zalecen
terapeutycznych (adherence) przez pacjentéw.

Profilaktyka wtdrna, czyli dziatania majace na celu wczesne wykrycie i zapobieganie postepowi chordb,
odgrywa kluczowa role w redukcji Smiertelnosci i obcigzenia systemu ochrony zdrowia. Adherence
natomiast jest istotnym elementem skutecznej profilaktyce wtérnej, bowiem tylko dzieki przestrzeganiu
zalecen terapeutycznych, zaréwno tych dotyczagcych modyfikacji stylu zycia jak i leczenia
farmakologicznego mozna osiggaé cele profilaktyki wtdrne;j.

Nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych (non-adherence) stwarza istotne, cho¢ mozliwe
do unikniecia, wyzwania dla sektora ochrony zdrowia. W samej Europie, z powodu nieprzestrzegania
zalecen terapeutycznych umiera rocznie okoto 200 tys. osdéb. Poza znaczacy liczbg zgondw, inne
konsekwencje non-adherence to straty finansowe inadmierne obcigzenie stuzby zdrowia. Wedtug
dostepnych danych, z powodu nieprzestrzegania zalecenr terapeutycznych kraje europejskie tracg okoto
80-125 mld euro rocznie. W Polsce straty z tego tytutu siegajg nawet 6 miliardéw ztotych rocznie.

Skala problemu jest bardzo istotna: szacuje sie, ze az 50-60% pacjentéw z chorobami przewlektymi
w Europie nie przestrzega zalecen terapeutycznych. Problem ma charakter interdyscyplinarny. Dotyczy
zaréwno choréb ukfadu krazenia, w tym szczegdlnie nadcisnienia tetniczego, cukrzycy typu 2, POCHP,
psychiatrii, w tym depresji i schizofrenii, a takze innych chordéb przewlektych.

Warto zwrdci¢ szczegdlng uwage na choroby uktadu krazenia, ktére stanowig powaine wyzwanie
zdrowotne w Polsce i innych krajach UE i sg pierwszg przyczyng zgondw w UE. W przypadku nadci$nienia
tetniczego, ktére dotyczy 11 milionéw Polakéw, blisko jedna czwarta pacjentéw z nowo zdiagnozowang
choroba nie realizuje pierwszej recepty, a okoto 50% chorych po roku od diagnozy nie przyjmuje lekéw
w stopniu, ktéry dawatby mozliwos¢ skutecznego leczenia choroby, co prowadzi w konsekwencji
do powiktan, takich jak udary moézgu czy zawaty serca. Brak odpowiedniej profilaktyki wtdrnej wynikajgcy
z braku adherence prowadzi do wysokiej S$miertelnosci wsrdd pacjentéw po zawale serca.
Niewystarczajacy adherence skutkuje znaczacym obcigzeniem dla europejskich systemdédw ochrony
zdrowia m.in. zwiekszong liczbg hospitalizacji, np. z powodu zawatéw serca, udaréow modzgu,
a takze wiekszg liczbg wizyt u lekarzy, zwolnien lekarskich, a takze opiekg dtugoterminowa. Pomimo tych
danych zbyt mato uwagi przyktada sie do znaczenia adherence.

Proponowane reformy w opiece zdrowotnej
OECD sugeruje przeprowadzenie reform strukturalnych i zarzgdzania opieka zdrowotng, w tym:

1. Wzmocnienie roli farmaceutdw, lekarzy, pielegniarek, psychologéw i behawiorystéw jako oséb
pierwszego kontaktu dla pacjentow;

2. Wiaczenie adherence do programu opieki koordynowanej;

3. Wigczenie stowarzyszen pacjentéw. Stowarzyszenia pacjentdéw powinny byé zaangazowane
w ocene potrzeb chorych i wsparcie koordynacji opieki zdrowotnej, co jest fundamentem polityki
poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych;
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4. Edukacja i zachety finansowe. Eksperci proponujg powielenie dobrych praktyk w zakresie
ksztatcenia przedstawicieli zawodéw medycznych oraz wprowadzenie zachet finansowych dla
lekarzy i pacjentdw w celu poprawy przestrzegania zalecen;

5. Rola technologii cyfrowych. Technologie cyfrowe, takie jak e-recepty i aplikacje zdrowotne, moga
wspierac przestrzeganie zalecen terapeutycznych, a ich rozwdj powinien byé promowany poprzez
odpowiednie ramy prawne i edukacyjne;

6. Przyspieszenie procedur rejestracyjnych. Przyspieszenie procedur rejestracyjnych dla nowych
lekéow i technologii medycznych moze poprawi¢ dostep pacjentdw do innowacyjnych terapii,
co jest szczegdlnie wazne w przypadku chordb przewlektych.

Whioski

Istniejg wyrazne korzysci z poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych (adherence) zaréwno dla
pacjentéw jak i stuzby zdrowia. Taka poprawa powinna sta¢ sie priorytetem dla decydentéw chcacych
wzmocni¢ odpornos¢ systemdéw ochrony zdrowia, zwtaszcza w obliczu aktualnych trendéw spoteczno-
demograficznych. W krajach Unii Europejskiej, pod wzgledem przestrzegania zalecen terapeutycznych
istniejg duze mozliwosci poprawy, a zwigzane z tym wyzwania domagajg sie natychmiastowej uwagi
i reakcji ze strony oséb odpowiedzialnych za polityke zdrowotna. Istotne jest zainicjowanie wsrdd
politykdéw debaty dotyczacej nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych i jego skutkdéw, co przetozy sie na
konkretne dziatania.

W kontekscie objecia przez Polske prezydencji w Radzie UE w styczniu 2025 roku, istnieje mozliwos¢
intensyfikacji dziatan na rzecz poprawy adherence. Polska moze promowacd inicjatywy edukacyjne dla
pacjentéw i personelu medycznego, wdrazaé¢ programy profilaktyczne oraz dazy¢é do harmonizacji
standardéw opieki zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, a takze wdrozyé rozwigzania systemowe, ktdre
przyczynig sie do poprawy przestrzegania zalecen lekarskich. Skuteczne dziatania w tym zakresie
przyczynig sie do poprawy zdrowia publicznego i zmniejszenia obcigzenia systemdéw ochrony zdrowia
w Europie.

KONTAKT:

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

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