LECZENIE

Chorzy na raka prostaty nadal czekajqg

na optymalne leczenie

Violetta Madeja

ak stercza nie oszczgdza Polakéw - co roku te dia-

Ranozq styszy 15 tys. mezczyzn. Pomimo apeli $rodo-
iska pacjentow, nie wszyscy chorzy na ten typ no-

wotworu bedg mogli skorzysta¢ z optymalnego leczenia.
Nowotwér stercza nadal przez wielu chorych trakto-
wany jest w kategoriach tabu. Ukrywanie probleméw
z prostata powoduje, Ze wielu chorych trafia do lekarzy
w zaawansowanym stadium choroby, a Polska na mapie
Europy wyréznia si¢ rosnaca liczba zgonéw w tej grupie
pacjentéw. Niestety wykrycie choroby na wezesnym eta-
pie réwniez nie jest gwarancjg przezycia,
bowiem chorzy nadal maja ograniczone
mozliwosci dostepu do nowoczesnych te-
rapii.

Nowoczesne leczenie tak, ale tylko

w zaawansowanym stadium

- Po sukcesie, jakim bylo dopisanie od listo-
pada 2017 roku dwich nowych lekdw po
chemioterapii: Xtandi (enzalutamid) oraz
Xofigo (dichlorek radu-223) do programu
lekowego pod nazwq ,Leczenie opornego na
kastracjg raka gruczolu krokowego z prze-
rzutami (ICD-10 C-61)” oraz poszerzenie
wskazan dla leku Zytiga (abirateron) do
stosowania przed chemioterapiq, praktycz-
nie nastgpita tylko jedna zmiana. W opu-
blikowanym 30 sierpnia ubieglego roku
obwieszczeniu refundacyjnym, po naszych
wielokrotnych prosbach i apelach, czgsciowo
uwzgledniono zglaszane postulaty naszej sekcji. Dopelnio-
no opcje terapeutyczng wystgpujgeq obecnie w programie le-
kowym ,Leczenie opornego na kastracjg raka gruczofu kro-
kowego z przerzutami (ICD-10 C-61)” poprzez dodanie
leku Xtandi (enzalutamid) przed chemioterapig, a takze
Zniesiono ograniczenie, jakim jest skala Gleasona w kwali-
fikacji pacjentow do programu lekowego - wyjasnia Bogu-
staw Olawski, przewodniczacy Sekeji Prostaty Stowa-
rzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”. Pacjenci nie kryja
jednak, ze potrzeby sa duzo wigksze. Szczegdlnie ze sa
chorzy, ktérzy zgodnie z zapisami programu lekowego
»Leczenie opornego na kastracje raka gruczolu kroko-
wego z przerzutami (ICD-10 C-61)” nie kwalifikuja si¢
do niego, a mogliby odnies¢ korzysci z leczenia.

- Jest to stosunkowo niewielka grupa pacjentiw, ktorzy sq
Juz oporni na kastracjg raka prostaty, ale jeszcze nie majg
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przerzutow, co wyklucza ich 2 leczenia w ramach progra-
mu lekowego - ttumaczy Bogustaw Olawski. Jego zda-
niem jest to szczegdlna grupa pacjentéw, ktérym roz-
poczecie terapii nowoczesnymi lekami pozwolitoby
unikng¢ progresji choroby i wystapienia przerzutéw.
Rozgoryczenie poglebia fakt, ze w wielu krajach chorzy
z tej grupy - okreslanej symbolem MO - maja dostep do
nowoczesnego leczenia juz od ponad roku, a w Polsce
jego rozpoczecie uwarunkowane jest grozng progresja

choroby.
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- W tym czasie pacjent jest leczomny jedynie starym lekiem o na-
zwie bicalutamid, ktory zazwyczaj nie dziala. Co wazne, ta
grupa pacjentow, opornych juz na hormonoterapig, charakte-
ryzuje sig¢ zwigkszonym ryzykiem wystgpienia przerzutow na
podstawie dynamiki wzrostu PSA. Widzgc to ryzyko, lekarze
powinni moc stosowac nowoczesne leki typu apalutamid, da-
rolutamid lub enzalutamid, zamiast czekaé, az pojawiq sig
przerzuty - nie kryje irytacji Bogustaw Olawski.

Na jakim etapie rozméw w sprawie refundacji sg produ-
cenci nowych lekéw? Z informacji plynacych z resortu
zdrowia wynika, Ze obecnie tylko apalutamid znajduje
sie¢ w procesie refundacji. Darolutamid czeka jeszcze na
rejestracje, natomiast producent enzalutamidu deklaruje,
ze wkrétce zlozy wniosek o poszerzenie opisu programu
lekowego, ktéry umozliwialby stosowanie leku u chorych
bez przerzutéw.
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- Oby tylko zaden z producentiow nie zaczql blokowac refun-
dacji dla lekow konkurencyjnych, co niestety miato juz wcze-
Sniej miejsce - martwi si¢ Bogustaw Olawski.

Niezrozumialy zakaz leczenia sekwencyjnego

Innym problemem, z jakim muszg boryka¢ si¢ pacjenci,
jest obowigzujacy nadal zakaz leczenia sekwencyjne-
go. Brak mozliwo$ci wymiennego stosowania molekul
wprowadzony zostal na samym poczatku poszerza-
nia programu o nowe leki, tj. w listopadzie 2017 roku.
Zdaniem chorych wprowadzony zakaz sekwencyjnosci
leczenia dla lekéw abirateron i enzalutamid jest catko-
wicie niezrozumialy. A pacjenci, ktérzy zdecydowali sie
na zmiane leku i finansuja go z wlasnych $rodkéw, sa
zywymi dowodami na brak racjonalnosci tej decyzj.
Jednym z takich pacjentéw jest ginekolog dr Andrzej
Banaszewski, ktéry o swojej chorobie dowiedzial si¢
w 2016 roku. - Zaraz po diagnozie zdecydowalem si¢ na
zabieg catkowitej resekcji prostaty razem z wezlami war-
towniczymi. Jesienig 2016 roku otrzymatem standardowg
terapig lekami hormonalnymi. Jednak, z uwagi na brak
efektow leczenia zdecydowano o podaniu chemioterapii do-
cetakselem. Niestety w paZdzierniku 2017 roku, po szesciu
cyklach, z powodu progresji choroby i zlego tolerowania
chemioterapii pojawita sig u mnie parestezja. Zakoriczylem
ten schemat leczenia i po okolo miesigcu rozpoczglem tera-
pig octanem abirateronu. Tyle ze po nieco ponad pdt roku
(w czerweu 2018 roku) doszto do istotnego wzrostu PSA,
co sprawito, Ze lekarz prowadzqcy podjgl decyzje o zaprze-
staniu dalszej terapii lekiem dostgpnym w programie leko-
wym - wspomina Andrzej Banaszewski.

W tym czasie leczenie kontynuowano z wykorzysta-
niem bicalutamidu, jednak nastgpita po nim dalsza pro-
gresja choroby, ktéra widoczna byta nie tylko w scyn-
tygrafii koséca, ale réwniez w gwaltownym wzroscie
wartosci PSA oraz pogorszeniu stanu ogélnego, ktéry
najsilniej dat si¢ odczué¢ na poczatku 2019 roku.
Ostatecznie lekarzowi przedstawiono dwa scenariu-
sze: powrét do chemioterapii docetakselem lub dalsza
terapi¢ kolejnym innowacyjnym lekiem, ktéry jednak
nie mégt zosta¢ podany w ramach programu lekowego.
W czerwcu 2019 roku Andrzej Banaszewski zdecydo-
wal si¢ na terapi¢ enzalutamidem zakupionym ze $rod-
kéw wlasnych, a jednoczesnie starat si¢ o sfinansowanie
leczenia w ramach procedury ratunkowego dost¢pu do
technologii lekowych (RDTL), ktéra zostala wezesniej
pozytywnie zatwierdzona na zlecenie ministra zdrowia
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT). To bardzo istotna wiadomosé¢ dla pacjen-
téw, poniewaz w momencie obejmowania refundacja
lekéw Zytiga (abirateron) w poszerzonych wskazaniach
- przed chemioterapia (w listopadzie 2017 r.), Xtandi
(enzalutamid) - po chemioterapii (w listopadzie 2017
r.) oraz Xtandi w poszerzonych wskazaniach - przed
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chemioterapia (we wrzesniu 2019 r.) minister zdrowia
zadecydowal o ksztalcie programu lekowego, w ktérym
niedopuszczalne jest sekwencyjne stosowanie enzaluta-
midu i octanu abirateronu.

Konsultant krajowy méwi jednak nie

W przypadku Andrzeja Banaszewskiego, pierwszy
z wnioskéw o leczenie enzalutamidem w ramach
RDTL, ztozony przez Klinike Onkologii Wojskowego
Instytutu Medycznego w Warszawie, w ktérej si¢ le-
czy, zostal zaopiniowany negatywnie. W uzasadnieniu
do opinii prof. Maciej Krzakowski, konsultant krajowy
w dziedzinie onkologii klinicznej, wskazal, ze brakuje
przestanek naukowych do stosowania enzalutamidu po
uprzednim stosowaniu octanu abirateronu.

Andrzej Banaszewski nie rozumie tej decyzji, szczegol-
nie ze efekty podjetej terapii s jego zdaniem bardzo
dobre. - W czerwcu 2019 roku, kiedy zaczglem przyjmo-
wac enzalutamid, poziom PSA wynosit ponad 60, nato-
miast juz po trzech miesigcach jego wartos¢ spadta do okofo
10. Co wigcej, juz po dwdch miesigeach zaczglem czuc sig
bardzo dobrze, jakby nowe zycie we mnie wstqgpifo - moéwi
Andrzej Banaszewski.

Kolejnym argumentem za refundacja tego leku dla nie-
go byla réwniez pozytywna decyzja, jaka w analogicz-
nej sprawie podjal w czerwcu ubieglego roku prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
»,Odnoszac si¢ do pozytywnej opinii (...) dotyczacej
zasadnosci finansowania ze §rodkéw publicznych leku
Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: rak gruczotu kro-
kowego oporny na kastracj¢ (ICD-10: C61) u pacjen-
téw po leczeniu abirateronem, u ktérych nie wystapita
oporno$¢ krzyzowa, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej, nalezy wskaza¢, ze opinia ta odnosi
sie wylacznie do zasadnosci pokrycia kosztéw leczenia
w ramach RDTL i odnosi si¢ do przypadku konkret-
nych pacjentéw” - wskazal Maciej Milkowski, wice-
minister zdrowia odpowiedzialny za refundacje¢ lekéw.
Jego zdaniem wytyczne oceny technologii medycznych
oraz ich skutecznosci klinicznej nie mogg si¢ opierac na
opisach jednostkowych przypadkéw, ktére dotychczas
byly i sg traktowane jako dowody o niskiej jakosci.
Pacjentom trudno si¢ jednak pogodzi¢ z ta argumenta-
c¢ja. Andrzej Banaszewski wskazuje wrecz, ze finanso-
wana przez niego terapia pozwala mu nadal pracowa¢
w zawodzie lekarza, a on sam ,nie obcigza” sobg budze-
tu Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych.

- Nie znamy kraju, w ktdrym obowigzywatby zakaz le-
czenia sekwencyjnego tymi lekami. Z doniesieri naukowych
wynika, iz sekwencyjnosc jest skuteczna dla ok. 30 proc.
chorych na zaawansowanego raka gruczotu krokowego. Czy
mamy moralne prawo pozbawiac ich szansy na refundacy,
bo wezesnief pryjeli inny lek, ktory okazat sig nieskutecz~
ny? - pyta Bogustaw Olawski.



