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Dac chorym szanse
na precyzyjne leczenie raka

Dopasowanie terapii do informacji genetycznej nowotworu gwarantuje leczenie optymalne. Ktopotem jest maty dostep
do badan, ktére sg drogie, a czesto przeprowadzane nieprawidtowo i bez uzasadnienia. Jak mozna to zmienic?
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By zwiekszy¢ dostep do nowoczesnych ferapii ankologicznych, konieczne sg zmiany w prawie
- zgodzili sie uczestnicy debaty ,,Rz” ,Nowotwor jako choroba genomu”

KAROLINA KOWALSKA

Bez zmian w ustawach o $wiad-
czeniach zdrowotnych i refun-
dacyjnej oraz miniesterialnej
akredytacji dla zaktadow pato-
morfologicznych dostep pa-
cjentéw do najnowoczesniej-
szych terapii pozostanie ogra-
niczony. Taki wniosek plynie z
debaty ,Nowotwor jako choro-
ba genomu. Co trzeba zmienié
w prawie, by umozliwié¢ stoso-
wanie w Polsce medycyny
precyzyjnej”, ktéra odbyla sie
w redakcji ,Rzeczpospolitej”.

Na bakier z systemem

Dzisiejsza medycyna oferuje
chorym onkologicznie terapie
skrojong namiare, ktéra znacz-
nie zwieksza szanse na wyle-
czenie. Jak ttumaczyt dr Alek-
sander Sowa, biolog moleku-
larny, coraz cze¢$ciej mowi sie
nie tyle o medycynie persona-
lizowanej, ile o medycynie
precyzyjnej, ktéra traktuje no-
wotwor jako chorobe genomu
komorki. - Im bardziej pozna-
jemy powody i strukture
zmienionego genomu w nOwo-
tworach, tym wiecej wiemy o
tym, jak si¢ rozwijaja i w jaki
spos6b mozemy leczy¢ cho-
rych. Odkrywamy - kiedy$
mogliby$my pomy$lec¢ - zaska-
kujace zjawiska. Okazuje sie, ze
wnowotworach wywodzacych
sie z jednego narzadu, np. w
raku piersi, mozemy znalez¢
zmiany, ktére dotychczas wia-
zali$my wylacznie z rakiem
ptuca - w raku ptuca wystepo-
waly one bardzo czesto, a w
raku piersi bardzo rzadko.

W ubieglym roku tematem
przewodnim kongresu Amery-
kanskiego Towarzystwa Onko-
logii Klinicznej (American So-
ciety of Clinical Oncology,
ASCO) bylto rozszerzanie do-
stepu do onkologii precyzyjnej.
Kilka dni temu skonczyt sie
kongres tegoroczny, ktérego
tematem byto ,Caring for every
patient - learning from every
patient” (,Dbamy o kazdego

pacjenta i uczymy sie od kaz-
dego pacjenta”), co jest waz-
nym elementem medycyny
precyzyjnej. Niestety, nadal
duzym problemem jest w Pol-
sce dostep do badan genomo-
wych, ale takze brak danych,
ktore wykorzystujemy do po-
dejmowania decyzji o zastoso-
waniu konkretnego leku - moé-
wit dr Aleksander Sowa.

Prof. Wiestaw Wiktor Jedrzej-
czak z Warszawskiego Uniwer-
sytetu Medycznego, byly wielo-
letni konsultant krajowy hema-
toonkologii, zauwazyt, ze
podstawowym problemem
medycyny precyzyjnejjestto, ze
jest ona na bakier z systemem
rejestracji lekow, ktory opiera
sie na badaniach randomizowa-
nych, z natury rzeczy wymaga-
jacych poréwnania duzych
grup pacjentow.

- W medycynie precyzyjnej
dzielimy wilos na czworo i do
kazdej ¢wiartki musimy zasto-
sowacinne leczenie, a dysponu-
jemy wynikiem badania klinicz-
nego, ktory dotyczy catego
wlosa. Dla pacjentow, ktérzy nie
mieszcza sie w grupach uczest-
niczacych w badaniach rando-

starczajacych danych dotycza-
cych stosowania leku u pacjen-
tow z rzadszym wskazaniem -
ttumaczyt prof. Jedrzejczak.
Dodal, ze rozwigzaniem jest
tzw. procedura leku sierocego,
w ktérej moznarejestrowac lek
iuzyskiwac jego refundacje dla
matlej grupy pacjentéow. Furtka
pozostaje tez ratunkowy do-
step do technologii lekowych
(RDTL), wprowadzony na mocy
nowelizacji ustawy o $§wiadcze-
niach zdrowotnych finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych
W 2018T.

Jak ttumaczyt Maciej Mit-
kowski, wiceminister zdrowia
odpowiedzialny za polityke
lekowa, RDTL stanowi opcje
dla pacjentéw, ktorzy wyczer-
pali juz wszystkie dostepne
metody leczenia. - Cho¢ RDTL
jest rozwigzaniem dobrym i w
wielu wypadkach umozliwia
zastosowanie najnowocze-
$niejszych technologii, wszyscy
zdaja sobie sprawe, ze wymaga
on istotnej zmiany ustawowe;j.
Rodzi bowiem wiele istotnych
probleméw organizacyjnych i
wskazaniowych, ktérychnie da
sie rozwiaza¢ na mocy decyzji

Medycyna precyzyjna jest na bakier

7. ustawodawstwem, bo lek rejestruje sie
na podstawie badania duzej grupy
pacjentdw, a tu chodzi o rzadkie przypadki

mizowanych, nie ma rejestracj,
a co za tym idzie - terapia nie
jest refundowana. Przyktadem
moze by¢ lek, ktory juz stracit
ochrone patentowa - rytuksy-
mab. Zarejestrowany jest w kil-
ku jednostkach chorobowych,
wsérod ktérych sg cztery chlo-
niaki, przy czym ma wskazania
do stosowania w kilkudziesieciu
rodzajach chloniakéw, w kto-
rychnie jest zarejestrowany. Co
wiecej tzw. podmiot odpowie-
dzialny, czyli producent, nieko-
niecznie jest zainteresowany
taka rejestracja, bo nie ma wy-

ministerialnych. Problemem
pozostaje tez finansowanie
RDTL - moznaje uzyskac tylko
na wniosek podmiotu leczni-
czego, ktory prowadzileczenie
pacjenta, a terapia ma by¢ fi-
nansowana ze $rodkéw, ktore
szpital dostaje w ramach ry-
czattu. Inaczej jest w przypad-
ku pacjentéw z karta diagno-
stykiileczenia onkologicznego
(DIiLO), czyli leczonych w ra-
mach szybkiej $ciezki terapeu-
tycznej.

Woéwczas RDTL rozliczany
jest jako $wiadczenie wyod-
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BEATA
AMBROZIEWICZ

wiceprezes Polskiej Koalicji
Pacjentow Onkologicznych

DR ALEKSANDER
Sowa

biolog molekularny,
Roche Polska

rebnione. Klopot w tym, Ze nie
wszyscy pacjenci potrzebuja-
cy RDTL maja karte DiLO.
Dlatego myslimy o nowelizacji
ustawy o RDTL, ktéra jednak
najprawdopodobniej nie
zdazy wejsé w zycie jeszcze w
tej kadencji - mowit wicemini-
ster Maciej Mitkowski.

Zwiekszyc dost
do t?adaf% P

Eksperci zauwazyli, ze finan-
se nie s3 jedynym hamulcem
dla zastosowania u polskich
pacjentéw medycyny precyzyj-
nej. Jak podkreslata wicepre-
zes Polskiej Koalicji Organizacji
Pacjentéw Onkologicznych
Beata Ambroziewicz, wciaz
zdarzaja sie sytuacje, w ktérych
chory nie ma wykonanych nie
tyle badan genetycznych, ile
podstawowych badan pato-
morfologicznych, a mimo to
poddawany jest toksycznej
chemioterapii, ktéra nie niszczy
nowotworu, za to wyniszcza
organizm do tego stopnia, ze nie
jestjuzmozliwe wlaczenie inne-
go leczenia.

- Dlatego tak wazny jest
szybki dostep do badan pato-
morfologicznych i ich jako$¢.
Wciaznormajest, Ze na badanie
trzeba czeka¢ tygodniami,
podczas gdy pacjenci onkolo-
giczni, a szczego6lnie hematoon-
kologiczni, nie maja tyle czasu,
bo ich choroba postepuje bly-
skawicznie - thumaczyla Beata
Ambroziewicz.

Prof. Andrzej Marszatek,
konsultant krajowy patomorfo-
logii i prezes Polskiego Towa-
rzystwa Patologéow (PTPat),
ktory jest takze wicedyrekto-
rem ds. medycznych Wielkopol-
skiego Centrum Onkologii,
podkreslil, ze optymalna jako$¢
badan moga zapewni¢ odpo-
wiednia wycena i akredytacja
zaktadéw patomorfologii, nad
ktérymi PTPat pracuje wspol-
nie z Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOT-
MiT) oraz Ministerstwem
Zdrowia. - Dobrze wykonane

MACIEJ
MIEKOWSKI

podsekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia
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MARSZAREK

konsultant krajowy patomorfologii,
prezes Polskiego Tow. Patologow

badanie patomorfologiczne
daje szanse na szybsze i sku-
teczniejsze leczenie. Zeby jed-
nak byto ono prawidtowo wyko-
nane, powinno zosta¢ odpo-
wiednio pobrane i opisane, a
material powinien by¢ zacho-
wany i przechowywany w taki
sposob, by mozna bylo doniego
wréci¢ nawet za wiele lat. Takg
jako$¢ gwarantowataby ministe-
rialna akredytacja zakladow
patomorfologii, bez ktérej nie
mozna by przeprowadza¢ ba-
dan na koszt NFZ - moéwit prof.
Marszatek.

Dodal, ze rozpoznanie sta-
wiane jest na podstawie obja-
wéw klinicznych. Ewentualnie
pobierany jest materiat do ba-
dan patomorfologicznych,
ktore stanowig z kolei podsta-
we dla badan genetycznych. -
Nie mozna prowadzi¢ badan
genetycznych w oderwaniu od
oceny patomorfologicznej.
Tymczasem wiele firm sprze-
daje dzi$ pacjentom fatszywa
nadzieje, proszacich o przesta-
nie bloczka z nowotworu. Taki
bloczek zostaje ,zmielony” i
szuka sie w nim mutacji genéw.
Takie badanie nie jest jednak
miarodajne - podkresla prof.
Marszalek.

Ostrzega, Ze obecno$¢ muta-
cji nie jest jednoznaczna z
obecnoscig choroby nowotwo-
rowej. - Mutacja BRAF V600E
jest obecna w czerniaku, ale
takze w 70 proc. lagodnych
znamion. Oznacza to, ze nie jest
tojedyny element $wiadczacy o
nowotworzeniu. Dlatego infor-
macje genetyczne nalezy anali-
zowa¢ w kontekscie danych
klinicznychirozpoznania pato-
morfologicznego - podkreslat

PrROF. WIESEAW
WIKTOR
JEDRZEJCZAK

hematoonkolog, Warszawski
Uniwersytet Medyczny
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DR JERZY
GRYGLEWICZ

Instytut Zarzqdzania w Ochronie
Zdrowia Uczelni Eazarskiego

prof. Marszatek. Zdaniem pro-
fesora nie mozna zapominad, ze
nie leczymy ani genomu, ani
zaburzen genetycznych, ale
pacjenta, u ktérego wystapit
dany nowotwor z dang mutacja.

Oszczednos¢ zdrowia

Roéwniez dr Jerzy Grygle-
wicz z Instytutu Zarzadzania w
Ochronie Zdrowia Uczelni ta-
zarskiego podkresla, ze bada-
nie genomu, ktérego koszt
ocenia sie na kilkanascie tysie-
cy ztotych, powinno by¢ stoso-
wane u wyselekcjonowanych
pacjentéw: - Moze sie jednak
okaza¢ optacalne, jezeli mieli-
by$my zastosowac u pacjenta
warta 50 tys. zt chemioterapie,
ktora nie zadziata. Wéwczas
badanie byloby optacalne nie
tylko z finansowego punktu
widzenia. Oszczedziliby$my
takze zdrowie pacjenta, ponie-
waz takie leczenie jest zwykle
toksyczne - ttumaczy dr Jerzy-
Gryglewicz.

Beata Ambroziewicz z Pol-
skiej Koalicji Organizacji Pa-
cjentéw Onkologicznych doda-
fa, ze pacjenci czekaja na
zmiany legislacyjne, ktére po-
prawia dostep do personalizo-
wanych terapii. Z nadzieja wy-
gladaja wiec nowelizacji ustawy
o ratunkowym dostepie do
technologii lekowych oraz
ustawy refundacyjnej. Maja tez
nadzieje na wiaczenie do re-
fundacji coraz wiekszej liczby
innowacyjnych lekow. Dzi$
wciaz wiele nowoczesnych
terapii finansowana jest dzigki
zbiérkom prowadzonym
przez fundacje. /©®
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