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Stodko-gorzki dostep pacjentéw do nowoczesnych
lekow przeciwnowotworowych

Violetta Madeja

na nadchodzace miesigce - resort zdrowia nie tylko

zdecydowal o rozszerzeniu pierwszej linii leczenia
raka prostaty, ale zapowiedzial takze zmiany w progra-
mie lekowym dotyczacym leczenia raka nerki. Niestety
duzo gorsze perspektywy maja pacjenci z zespolem pe-
cherza nadreaktywnego - 2 marca zapadla odmowna de-
cyzja w sprawie refundacji mirabegronu.

Chorzy na dwa nowotwory moga z nadziejg patrzeé¢

Poczatek roku przyniést pozytywne rozstrzygnigcie dla
pacjent6éw z rakiem prostaty. - Wszystkie trzy nowe mole-
kuty [enzalutamid, darolutamid i apalutamid - przyp. red.]
zostaty dopuszczone do refundacji. Dodatkowo na jesieni
oczekujemy szerszego otwarcia rynku dla lekow biopodob-
nych - poinformowal wiceminister zdrowia Maciej Mil-
kowski podczas posiedzenia sejmowej Komisji Zdrowia
poswieconej m.in. leczeniu meskich nowotworéw ukla-
du moczowo-plciowego. - Ponadto od kwietnia dostepne
bedzie leczenie raka prostaty z wykorzystaniem systemow
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robotycznych. Czekamy obecnie na wyceng tego uroonkolo-
gicznego swiadczenia i mam nadziejg, Ze juz wkrdtce pa-
cjenci bgdg mogli z niego korzystac - stwierdzil wicemini-
ster Maciej Mitkowski.

Rak nerki na celowniku Ministerstwa Zdrowia
Korzystne systemowe zmiany szykuja si¢ réwniez w le-
czeniu chorych na raka nerki. Zgodnie z zapowiedzia-
mi wiceministra Mitkowskiego, dojdzie do nich jeszcze
w tym roku.

- Jestem przekonany, ze w tym roku nastqpiq istotne xmia-
ny w obszarze refundacji terapii stosowanych w raku nerki.
W przypadku raka nerki, w obszarze Swiadczer gwaranto-
wanych, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji przekazata roxwigania dotyczgce kompleksowej opie-
ki onkologicznej w zakresie leczenia i diagnostyki zlosliwego
nowotworu nerki. Chcemy, by zadanie to zostalo zrealizo-
wane w biezgcym roku. W Ministerstwie Zdrowia trwa-
Jg prace nad przygotowaniem rozporzqdzen koszykowych
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z tego zakresu - wyliczal Maciej Milkowski, dodajac, ze
co roku na radio- i chemioterapi¢ pacjentéw z nowo-
tworem zlosliwym nerki z budzetu paristwa wydawane
jest okolo 7 mln zi. Zapowiadane zmiany w dostepie do
refundowanych terapii maja dotyczy¢ m.in. pierwszej li-
nii leczenia chorych na ten typ nowotworu.

- W opinii wydanej na koniec roku rada [Rada Przejrzy-
stosci AOTMIT - przyp. red.] uznala zasadnos¢ dokona-
nia wigkszosci xmian w zakresie pierwszej linii leczenia,
czyli wprowadzenie tivozanibu, pembrolizumabu z aksy-
tynibem, niwolumabu z ipilimumabem i kabozantynibu.
10 jest przeniesienie do pierwszej linii leczenia lekow, ktd-
re do tej pory w wigkszosci byly w drugiej linii. Natomiast
w drugiej linii, w zaleznosci od tego, co pacjent miatby
w pierwszej linii, zastosowanie aksytynibu, ewerolimusu,
kabozantynibu bgdz niwolumabu - zapowiedzial Maciej

)

Mitkowski. Dodal, ze w trzeciej linii leczenia za zasad-
ne uznano wprowadzenie do programu lekowego ka-
bozantynibu lub ewerolimusu. - Planujemy zakoriczenie
prac i rozpoczgcie tef istotnej zmiany w tym potroczu. Ak-
tualnie procedowane sq w pierwszej linii awelumab, ni-
wolumab, ipilimumab, pembrolizumab i kabozantynib dla
chorych z rokowaniem posrednim lub niekorzystnym. Na-
tomiast w rokowaniu korzystnym lub posrednim: tivoza-
nib, kabozantynib i niwolumab - wskazal wiceminister.
Zdaniem klinicystéw planowane zmiany przybliza nas
do leczenia zgodnie z wytycznymi uznanych towa-
rzystw naukowych, w tym Europejskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej (ESMO).

- W Polsce, w grupie pacjentow z korzystnym lub posred-
nim rokowaniem, mamy dostgpne tylko dwa leki - suni-
tynib oraz pazopanib, ktire w najnowszych wytycznych
ESMO wskazane sq jako alternatywy. Natomiast w gru-
pie o niekorzystnym rokowaniu nie mamy ani jednego leku
rekomendowanego lub wskazywanego jako alternatywa
przez ESMO, poniewaz mamy w programie lekowym
tylko temsirolimus, ktory w wytycznych nie zostat ujety -
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przypomina dr hab. Jakub Kucharz, onkolog klinicz-
ny z Oddzialu Zachowawczego Kliniki Nowotworéw
Uktadu Moczowego Narodowego Instytutu Onkologii
im. M. Sklodowskiej-Curie - Paristwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie. Jak podkresla, podczas gdy
zalecenia ESMO dotyczace trzeciej linii leczenia sg
bardzo rozbudowane, to w Polsce ta linia praktycznie
nie istnieje.

Rak pecherza moczowego potrzebuje terapii

Eksperci wskazujg réwniez biale plamy w opiece onko-
logicznej nad pacjentami z nowotworami uktadu mo-
czowego. Jednym z tych, ktére wymagaja podjecia jak
najszybszej interwencji, jest rak pecherza moczowego,
ktéry obecnie zajmuje piate miejsce pod wzgledem licz-
by zgonéw spowodowanych nowotworami u mezezyzn.
Dla chorych na ten nowotwdr nie ma obecnie zadnego
programu lekowego. Tymczasem, jak wskazuje dr Iwo-
na Skoneczna z Narodowego Instytutu Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie - Paristwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie, pojawila si¢ juz nowa tera-
pia - awelumabem. Jest to obecnie jedyny lek immu-
noonkologiczny, ktéry ma wskazanie do zastosowania
w pierwszej linii leczenia raka pecherza moczowego.
Podczas debaty zorganizowanej w ramach Medyczne;j
Racji Stanu dr Iwona Skoneczna poinformowala, ze lek
ten wplywa na istotng poprawe calkowitego przezycia,
w poréwnaniu z leczeniem opartym wylacznie na che-
mioterapii zawierajacej pochodne platyny. - W ubieglym
roku pacjenci z zaawansowang i rozsiang postacig choro-
by zyskali kolejng mozliwosc leczenia. Jest nig enfortumab
wedotin, bedgcy obiecujgcq terapiq dla tych pacjentow, kto-
rzy wykorzystali juz wszystkie dostgpne opcje. Stosowanie
go korzystnie wplywa na catkowite przezycie oraz czas bez
progresji choroby. W przeciwdzialaniu dramatycznym kon-
sekwencjom raka pecherza moczowego konieczna jest scista
wspdtpraca urologow z onkologami radiologami - podkre-
slita dr Iwona Skoneczna.

Neuromodulacja krzyzowa powinna by¢ szerzej dostepna
1 kwietnia przypada trzecia rocznica wprowadzenia do
koszyka $wiadczen gwarantowanych procedury neu-
romodulacji krzyzowej dla chorych zmagajacych si¢
z nietrzymaniem moczu. Jak podkresla Anna Sarbak,
prezes Stowarzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”, de-
cyzj¢ te mozna okresli¢ mianem niewatpliwego sukcesu.
Jej zdaniem warto jednak zastanowi¢ si¢ nad rozszerze-
niem wskazari dla tej procedury. Kto méglby z niej jesz-
cze skorzystac?

- Uwazamy, ze kolejnym krokiem powinno byc rozszerze-
nie jej o pacjentow z nietrzymaniem katu (NTK). Sqdzi-
my, ze terapia ta powinna byc dost¢pna zarowno dla pa-
gentow z NTM i NTK, jak i samym NTK - przekonuje
Anna Sarbak.



Rozszerzenie wskazan dla neuromodulacji na kolejne
grupy pacjentéw ma réwniez uzasadnienie w dotych-
czasowych doswiadczeniach klinicystéw. - Sg #rzy kla-
syczne wskazania do neuromodulacyi nerwow krzyZowych.
Dwa pierwsze sq wskazaniami urologicznymi, méwimy
tutaj o: nadaktywnosci pecherza moczowego przy braku
skutecznosci leczenia farmakologicznego i o zatrzymaniu
moczu, ktore nie jest zwiqzane z przeszkody, a z zabu-
rzeniami czynnosci dolnych drdg moczowych. Trzecim kla-
sycznym wskazaniem do neuromodulacji jest nietrzymanie
stolca po wykluczeniu dysfunkcji mechanicznej aparatu
zwieraczowego. Jesli chodzi o nasze polskie warunki, to
objete refundacig sq niestety tylko te dwa pierwsze wska-
zania, czyli wskazania urologiczne - zwraca uwage dr
Maciej Oszczudlowski, specjalista urolog na co dzien
pracujacy w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Kli-
nicznym im. prof. Witolda Ortowskiego Centrum Me-
dycznego Ksztalcenia Podyplomowego w Warszawie.
Jak dodaje, nierzadko nietrzymaniu moczu towarzyszy
nietrzymaniu kalu. Dlatego tez w takich przypadkach
chorzy, ktérzy kwalifikuja si¢ do leczenia neuromodula-
cja nerwéw krzyzowych z powodu nietrzymania moczu,
a dotknigci s takze nietrzymaniem stolca, majg szanse
na poprawe jakosci zycia.

W tej sprawie pacjenci wzieli juz sprawy w swoje rece
i wystapili do prof. Malgorzaty Kolodziejczak, prezes
Polskiego Klubu Koloproktologii, oraz prof. Grzegorza
Wallnera, konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii
ogélnej, z prosba o poparcie staran dotyczacych rozsze-
rzenia wskazan dla neuromodulacji nerwéw krzyzo-
wych o nietrzymanie kalu.

Nie bedzie refundacji mirabegronu w tym roku

Pacjenci z zespotem pecherza nadreaktywnego nie maja
powodéw do zadowolenia - otrzymali informacje, ze
na marcowej liscie lekéw refundowanych nie ma dlugo
wyczekiwanego mirabegronu.

- O tym, ze nie bedzie mirabegronu na marcowej liscie re-
fundacyjnej wiedzialam juz od 10 lutego. To wowczas wi-
ceminister Maciej Mitkowski poinformowal mnie, Ze mi-
rabegron w tym roku w ogdle nie bedzie brany pod uwage
na liscie refundacyjnej. Uzasadniajgc t¢ decyzje, wskaza,
Ze w budzecie nie ma pienigdzy, a producent nie chce bar-
dziej 0bnizyc ceny swojego produktu - stwierdzila Elzbie-
ta Zukowska, sekretarz zarzadu Stowarzyszenia Os6b
z NTM ,UroConti” i dodala - Taka argumentacja jest
dla mnie niezrozumiala poniewaz producent juz wiele
miesigcy temu deklarowat, ze zaoferowal Polsce najlepsze
warunki cenowe w Europie a minister nigdy tej deklaracji
nie podwazyl.

Dlaczego lek Betmiga nie zostal objety refundacja?

»W toku postgpowania wniosek zostal przekazany do
negocjacji wnioskodawcy z Komisja Ekonomiczng. Po
zakoniczonych negocjacjach Komisja Ekonomiczna

JESTESMY SOLIDARNI

ZWERYFIKOWANE ZBIORKI

Zbiodrka pieniezna

Polska Akcja Humanitarna

Zbidrka na pomoc bezposredniag (zywnos¢ i inne formy wspar-
cia) dla ludzi, ktérzy musza uciekac ze swoich domdw.

Wsparcie obejmie osoby pozostajgce na Ukrainie i uchodZcéw
w Polsce

www.siepomaga.pl/pah-ukraina

Zbiodrka pieniezna
Polski Czerwony Krzyz

Pozyskane srodki beda przeznaczone w pierwszej kolejnosci
m.in. na zakup zywnosci, materiatéw opatrunkowych oraz
zabezpieczenie innych priorytetowych potrzeb.

www.pck.pl/na-pomoc-ukrainie/

Zbidrka pieniezna
Caritas Polska

Zebrane srodki zostang wykorzystane do zakupu artykutéw
pierwszej potrzeby oraz wsparcie psychologiczne dla pokrzyw-
dzonych w wyniku wojny.

www.caritas.pl/ukraina/

Wiecej zbidrek i informacji znajduje sie na

stronie: www.pomagamukrainie.gov.pl
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wydala w tej sprawie negatywna uchwale. Naste¢pnie
postepowanie bylo zawieszone na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, co skutkowalo brakiem mozliwosci
podjecia dzialari zmierzajacych do podjecia decyzji. Po
podjeciu postepowania na wniosek podmiotu odpowie-

-

dzialnego, uchwata Komisji Ekonomicznej oraz calo$¢
dokumentacji zostaly przekazane Ministrowi Zdro-
wia celem wydania rozstrzygniecia. Po zapoznaniu sig
z oferta cenows (...) organ uznal j3 za niewystarczajaca,
wobec czego prowadzone byly dalsze rozmowy w spra-
wie. Ostatecznie [2 marca 2022 r. - przyp. red.], na sku-
tek nieprzedlozenia przez wnioskodawce warunkéw
cenowych, ktére bylyby satysfakcjonujace dla platnika
publicznego, Minister Zdrowia odméwil objecia refun-
dacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Betmiga ze
wzgledu na niespelnienie kryteriéw ujetych w art.12
ustawy o refundacji” - wyjasnil w pismie skierowanym
do stowarzyszenia ,UroConti” wiceminister zdrowia

Maciej Mitkowski.

Ustawa o wyrobach medycznych z poparciem Sejmu

W Sejmie przeglosowano natomiast rzadowy projekt
ustawy o wyrobach medycznych. W glosowaniu 444 po-
sléw opowiedzialo si¢ za przyjeciem projektu, natomiast
9 - z klubu Konfederacji - bylo przeciw (jeden poset
wstrzymal si¢ od glosu). Przedstawiciele branzy przyzna-
ja, ze toczace si¢ w Sejmie prace nad finalnym ksztaltem
projektu byly trudne z uwagi na wiele nowych rozwigzan
zawartych w dokumencie. Czg$¢ przyjetych zapiséw wy-
maga¢ bedzie jednak dalszego doprecyzowania.

- Nasze jedyne watpliwosci odnosnie do przepisow dotyczg-
cych reklamy dotyczyly wlasnie przepisu art. 55 ust. 2 pkt 3.
On wprowadza novum, to znaczy nie bedzie moZna teraz
reklamowac wyroby medyczne, ktore sq przeznaczone dla
profesjonalistow, a sq uzywane przez pacjentow. Zgodnie
z zapisem projektu nie bgdzie mozna reklamowac takich
wyrobow powszechnie. Samo zatozenie jest bardzo szczytne,
ale moze budzic pewne waqtpliwosci interpretacyjne. Dlatego
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tez bedziemy bardzo mocno prosili urzqd rejestracyi i Mini-
sterstwo Zdrowia (...) o interpretacie, Zeby przepis w swojej
szezelnosci nie zaszkodzil pacjentom - wskazal Arkadiusz
Gradkowski, prezes Ogélnopolskiej Izby Gospodarczej
Wyrobéw Medycznych POLMED. Jego zdaniem re-
sort musi doprecyzowa¢, co
rozumie przez sformulowanie
y2uzywanie wyrobu” i w jakiej
sytuacji regulacja ta bedzie
miala zastosowanie.
Natomiast Wojciech Szefke,
prezes Organizacji Pracodaw-
cé6w Przemysiu Medycznego
TECHNOMED, wskazat na
koniecznos¢ jasnego okresle-
nia, czym jest reklama wyro-
béw medycznych.

- Problem braku definicji rekla-
my naprawde moze nam mocno
ograniczyd mozliwos¢ komu-
nikacyjng zdrowq dla rynku,
a roxwigzania, kidre sq zaproponowane w ustawie, o ile one
sq zasadne, powinny byc albo troszke zmodyfikowane, albo
uzupetnione. Wtedy nie wylejemy dziecka z kqpielg - ocenil
Wojciech Szetke.
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Wypozyczenie sprzetu rehabilitacyjnego bedzie prostsze?
Zmiany czekaja osoby z niepelnosprawnoscia, ktére po-
trzebuja sprzetu rehabilitacyjnego. Jak zapowiedzial Pa-
wel Wdéwik, sekretarz stanu w Ministerstwie Rodziny
i Polityki Spotecznej i jednoczesnie pelnomocnik rzadu
ds. 0s6b niepelnosprawnych, w najblizszych dwéch la-
tach rzad chce przeznaczy¢ blisko 200 mln zl na utwo-
rzenie wypozyczalni sprzetu rehabilitacyjnego, wyrobéw
medycznych i technologii asystujacych. Uruchomienie
wypozyczalni bedzie koordynowane przez Rzadowg
Agencje Rezerw Strategicznych, a same wypozyczalnie
maja by¢ wsparciem dla oséb ze szczegdlnymi potrzeba-
mi wynikajacymi z niepelnosprawnosci.

- Celem przedsigwzigcia jest zapewnienie dostgpu oso-
bom z niepetnosprawnostiq do potrzebnych im technologii,
urzqdzen i sprzgtu, bex koniecznosci ponoszenia przex nie
kosztow ich zakupu, poprzez zbudowanie zasobu, ktory
dzigki mechanizmowi wypozyczania, skladowania, konser-
wowania i modernizacji bedzie mogt stuzyc wielu kolejnym
uzytkownikom. Dzigki temu zostanie zapewniona nie tylko
wighksza dostgpnosc tak potrzebnego sprzetu, ale rowniez po-
prawi sig efektywnosc jego wykorzystania - wskazal Pawel
Wdéwik.

Na jakim etapie prac znajduje si¢ to rozwigzanie? Zgod-
nie z deklaracjami resortu obecnie trwajg prace nad li-
sta przedmiotéw, ktére beda wypozyczane. Réwnolegle
trwaja réwniez prace koncepcyjne dotyczace uruchomie-
nia oraz zasad funkcjonowania wypozyczalni sprzetu.



