LECZENIE

Katalog lekow dla chorych na raka prostaty jest
rozszerzany, ale weigZ niepelny

Maja Marklowska-Tomar
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pia dla chorych na raka gruczotu krokowego. Jest
to jedna z wielu pozytywnych zmian, jakie zaszly
na przestrzeni kilku ostatnich lat w leczeniu mezczyzn
dotknietych tym nowotworem. Oczekiwania sa jednak
wieksze, poniewaz wielu chorych nadal nie ma dostgpu
do nowoczesnego leczenia finansowanego ze srodkéw

publicznych.

Od 1 stycznia 2025 r. refundowana jest nowa tera-

W ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych
na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61) od 1 stycz-
nia 2025 r. pacjenci z opornym na kastracje rakiem gru-
czolu krokowego z przerzutami (mCRPC) i mutacjami
genéw BRCA 1/2 (germinalng i/lub somatyczng), u kté-
rych nie jest wskazana chemioterapia, zyskali dostep do
refundowanego leczenia preparatem o nazwie Akeega
(niraparyb + octan abirateronu) w skojarzeniu z predni-
zonem lub prednizolonem. W latach 2022-2024 ten sam
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program lekowy rozszerzono w sumie o 9 czasteczko-
-wskazan (co roku dodawano do niego po 3 czasteczki),
pojawily si¢ réwniez nowe wskazania do chemioterapii.

Ostatnie trzy lata przyniosly pozytywne zmiany w dostepie

do nowoczesnych terapii

Jak poinformowal wiceminister Marek Kos, odpowie-

dzialny w resorcie zdrowia za polityke lekowa, w 2024 r.

do programu lekowego B.56 dopisano:
darolutamid ze wskazaniem do leczenia w skojarze-
niu z docetakselem i deprywacja androgenowa cho-
rych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowe-
go z przerzutami (ang. metastatic hormone-sensitive
prostate cancer, nHSPC),

* dichlorek radu-223 dla chorych na opornego na
kastracje raka gruczolu krokowego z przerzutami
(ang. metastatic castration-resistant prostate¢ cancer,

mCRPC) z objawowymi przerzutami do kosci bez



stwierdzonych przerzutéw trzewnych, z progresja po
uprzednim zastosowaniu, z powodu przerzutowego
raka gruczolu krokowego, hormonoterapii lekiem
nowej generacji (nowe antyandrogeny lub octan abi-
rateronu) i chemioterapii albo brak mozliwosci lub
medycznego uzasadnienia do ich zastosowania,

* enzalutamid - leczenie w skojarzeniu z deprywacja
androgenowa chorych na hormonowrazliwego raka
gruczolu krokowego z przerzutami (ang. metastatic
hormone-sensitive prostate cancer, mnHSPC).

W 2023 r. w ramach programu lekowego B.56 udostep-

niono:

 olaparyb - dla chorych na opornego na kastracje raka
gruczolu krokowego z przerzutami (mCRPC) po
progresji choroby podczas terapii lekiem hormonal-
nym nowej generacji oraz obecnoscig patogennej lub
prawdopodobnie patogennej mutacji (germinalnej
lub somatycznej) w genie BRCA1 lub BRCA2,

 apalutamid dla chorych na wrazliwego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami (mHSPC)
o malym obcigzeniu przerzutami (z ang. low volume
disease),

* kabazytaksel dla chorych na opornego na kastracje
raka gruczolu krokowego z przerzutami (mCRPC)
leczonych wezesniej docetakselem.

W 2022 r., we wskazaniu: Leczenie opornego na kastra-
cje raka gruczolu krokowego bez przerzutéw, do progra-
mu lekowego wpisano apalutamid, darolutamid i enza-
lutamid.

Nowe wskazania pojawily si¢ réwniez w katalogu che-
mioterapii. W 2024 r. do leczenia octanem abirateronu
zyskali dostgp chorzy w ramach uzupelniajacej hormo-
noterapii w skojarzeniu z terapia supresji androgenowej,
z grupy wysokiego ryzyka po radioterapii radykalnej
(wskazanie off-label), w 2023 r. chorzy z nowo rozpozna-
nym hormonowrazliwym rakiem gruczolu krokowego
wysokiego ryzyka z przerzutami (mHSPC) (wskazanie
on-label) i rozpoznanym hormonowrazliwym rakiem
gruczolu krokowego wysokiego ryzyka z przerzutami
(mHSPC) oraz chorzy na opornego na kastracje raka
gruczolu krokowego bez przerzutéw (nmCRPC) z wy-
sokim ryzykiem wystapienia przerzutéw (wskazanie off-
-label).

Wprowadzono réwniez zmiany kategorii dostgpnosci re-
fundacyjnej z programu lekowego B.56 do katalogu le-
kéw refundowanych w chemioterapii. Dotycza one octa-
nu abirateronu (od 1 marca 2023 r.), kabazytakselu (od 1
pazdziernika 2024 r.) i dichlorku radu (od 1 pazdziernika
2024 1.).

»Reasumujac, obecnie pacjenci leczeni na raka gruczotu
krokowego maja dostep do szeregu lekéw refundowa-
nych w ramach katalogu chemioterapii (kabazytaksel,
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dichlorek radu, octan abirateronu, bicalutamidum, car-
boplatinum, cisplatinum, cyklophosphamidum, dacarba-
zinum, docetaxelum, doxorubicinum, etoposidum, gem-
cytabinum, ifosfamidum, vincristinum, vinorelbinum),
programu lekowego oraz katalogu aptecznego” - podkre-
slit wiceminister Marek Kos w pismie skierowanym do
Stowarzyszenia Oséb z NTM UroConti.

Dodat, ze w resorcie zdrowia prowadzone s3 postepowa-
nia administracyjne dotyczace dwéch kolejnych lekéw
przeznaczonych do terapii chorych na raka gruczolu
krokowego. Jednym z nich jest Lynparza Olaparibum
w skojarzeniu z octanem abirateronu u dorostych pacjen-
téw z opornym na kastracje rakiem gruczolu krokowego
z przerzutami (mCRPC), u ktérych nie jest wskazana
chemioterapia. Drugg czasteczka, bedaca obecnie w trak-
cie negocjacji, jest Talzenna Talazoparibum w monotera-
pii u dorostych pacjentéw z opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC) i mutacja-
mi w genach HRR (BRCA2, ATM, CDK12, CHECK2,
BRCA1, PALB2, RAD51C), u ktérych chemiotera-
pia nie jest klinicznie wskazana. Oczekuje on na oceng

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Nie wszystkie potrzeby chorych zostaly zaspokojone

Dla czgsci chorych na raka prostaty problemem jest brak
refundacji terapii radioligandowej, ukierunkowanej na
antygen PSMA (ang. prostate specific membrane anti-
gen), ktory jest bardziej specyficznym biomarkerem od
powszechnie uzywanego PSA. Podwyzszony poziom
PSMA stwierdza si¢ u ponad 80 proc. pacjentéw z ra-
kiem prostaty (bardzo rzadko wystepuje w prawidlowych
tkankach). Jest on nie tylko biomarkerem diagnostycz-
nym, ale réwniez celem terapeutycznym w leczeniu cho-
rych na rozsianego raka prostaty, ktérzy nie reaguja juz
na hormono-, czy chemioterapig.

- Terapia radioligandowa (RLT) polega na dostarczaniu
promieniowania radioaktywnego bezposrednio do komdrek
rakowych w sposch ukierunkowany, dzigki czemu minima-
lizowany jest wplyw radiofarmaceutyku na otaczajgce je
zdrowe komorki. Ligand to zwigzek wybiorczo lgczqcy sig
np. z precyzyjnie okreslonymi receptorami, ktorych ekspresja
Jest szczegolnie nasilona na powierzchni komérek nowotwo-
rowych. Radioligand to ligand polgczony z radioizotopem,
bedgcym emiterem promieniowania jonizujgcego, ktore po-
woduje uszkodzenie struktur komorkowych. Jak do tej pory,
terapie radioligandowe znalazly zastosowanie w kilku no-
wotworach, ale w ostatnim czasie popularnosc tej metody
koncentruje sig wokdl dwdch: guzdw neuroendokrynnych
trzustki i przewodu pokarmowego oraz raka prostaty. Wy-
nika to 2 obecnosci specyficznych receptordw na powierzchni
komdrek, do ktorych przylgcza si¢ podany radiofarmaceutyk
- wyjasnia prof. Anna Sowa-Staszczak, kierownik Za-
ktadu Medycyny Nuklearnej Szpitala Uniwersyteckiego

w Krakowie.
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Lekiem radioligandowym zarejestrowanym w leczeniu
przerzutowego, opornego na kastracje, PSMA-dodatnie-
go raka prostaty jest zwigzek 177Lu-PSMA-617. Sktada
sie on z radioaktywnego lutetu emitujacego promienio-
wanie beta niszczace komérki, polaczonego z czasteczka,
ktéra po wprowadzeniu do organizmu specyficznie laczy
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si¢ z antygenem PSMA. Dzi¢ki temu promieniowanie
jest dostarczane wybiérezo tylko do komérek zawieraja-
cych antygen PSMA, a toksyczny efekt dzialania lute-
tu jest ograniczony niemal wylacznie do komérek no-
wotworowych. Jak dowiodly wyniki badar klinicznych,

leczenie radioligandowe w raku prostaty wydluza zycie

Tylko co czwarta osoba uprawniona wypetnita ankiete

zdrowotna, a jeszcze mniej, bo co pigta osoba, poszta

sie przebada¢ w ramach bezptatnego programu ,Profi-

laktyka 40 Plus”. Jest jeszcze szansa, bo skorzystanie ze

skierowania na bezpfatne badania profilaktyczne bedzie

mozliwe do 30 kwietnia br. dzieki temu, ze Ministerstwo

Zdrowia kolejny raz wydtuzyto termin obowiazywania

programu.

Przypominamy, ze pakiet dla mezczyzn zawiera naste-

pujace badania diagnostyczne:

* morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetko-
wym i ptytkami krwi,

» stezenie cholesterolu catkowitego albo kontrolny
profil lipidowy,

» stezenie glukozy we krwi,

*  préby watrobowe: AIAT, AspAT, GGTP,

*  poziom kreatyniny we krwi,

*  badanie og6lne moczu,

- Program ,, Profilaktyka 40 Plus” przedtuzony do konca kwietnia

pacjentéw, a przy tym jest dla nich bezpieczne i dobrze
tolerowane.

Wysokie bezpieczernistwo i niewielka liczba powiklan
wynika z faktu, Ze leczenie radioligandowe jest leczeniem
precyzyjnie ukierunkowanym, a przed podaniem pacjen-
towi radioligandu terapeutycznego przeprowadzana jest
diagnostyka PET, ktéra ma na celu zlokalizo-
wanie komérek nowotworowych.

- Takie scisle polgczenie diagnostyki z terapiq
nazywane jest teranostykg. Dawkg terapeu-
tyczng radiofarmaceutyku podajemy tylko tym
pacjentom, u ktorych stwierdza si¢ odpowied-
nio wysokie gromadzenie radiofarmaceutyku
w mianach nowotworowych. Dzigki temu
mamy pewnost, ze lek zadziala - méwi prof.
Leszek Krélicki, kierownik Zaktadu Medy-
cyny Nuklearnej Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego, konsultant krajowy w dziedzi-
nie medycyny nuklearnej.

Nie na wszystkie potrzebne terapie sa pie-
nigdze. Jednak pacjenci s3 w stanie wskazad,
skad je wzigé. W trakcie XIX Forum Orga-
nizacji Pacjentéw, ktére odbyto si¢ w dniach
10-11 lutego br. w Warszawie, dr n. farm. Le-
szek Borkowski - farmakolog, a jednoczesnie
pacjent onkologiczny, zaapelowal do ekspertéw, aby przy
racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia ,pochylili
si¢ nad lekami”. - 70, co sig dzisiaj dzieje, to jest marnotra-
wienie pienigdzy. Wiele lekdw nie powinno byc stosowanych,
bo mamy nowsze terapie, ktdre de facto sq tarisze. Nalezy sto-
sowac mqdrg farmakoterapie - powiedzial.

*  poziom kwasu moczowego we krwi,
* krew utajona w kale - metodg immunochemiczna
(iFOBT),
*  PSA-antygen swoisty dla stercza catkowity.
Do tego dochodzi jeszcze pomiar cisnienia tetniczego,
masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie oraz obliczenie
wskaznika masy ciata (BMI).
Jak poinformowato Centrum e-Zdrowia, do korica 2024
r. e-skierowanie odebrato tagcznie 4,98 min o0séb, z cze-
go 4,08 min wykonato badania. W grudniu 2024 r. ba-
daniom poddato sie 280 tys. oséb. Sposréd tych, ktére
do konca 2024 r. wypetnity ankiete, 3,37 miIn stanowity
osoby w wieku od 40 do 64 lat (26 proc. uprawnionych),
a 1,61 min to osoby powyzej 65. roku zycia (21 proc.
uprawnionych). W badaniach wzieto udziat 2,67 min
0sbéb do 65. roku zycia (21 proc. z tej grupy) oraz 1,41
mlin senioréw w wieku 65 lat i wiecej (18 proc. upraw-
nionych).
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