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Komentarze ekspertéw

6 Zmniejszenie zagrozen zwigzanych

z nowotworami ztosliwymi zalezy od
poprawienia sytuacji w kilku obszarach. Pierwszym
obszarem wymagajgcym poprawy jest zwiekszenie
skutecznosci profilaktyki pierwotnej i wtérnej - wieksza
Swiadomosc¢ znaczenia zachowar prozdrowotnych
spoteczenstwa i poprawienie wskaznikéw zgtaszalnosci
na szczepienia oraz badania przesiewowe moga
znaczgco zmniejszy¢ zachorowalnos¢ i umieralnosc.
Kolejnym obszarem, ktéry wymaga poprawienia,
jest sprawnos¢ diagnostyki - nalezy doprowadzi¢ do
przyspieszenia postepowania diagnostycznego (w tym
- uwzglednienia bardziej racjonalnej i kompleksowej
diagnostyki molekularnej). Niewatpliwie nalezy
poprawic¢ system w zakresie wykorzystywania
mozliwosci skojarzonego leczenia - w przypadku
wiekszosci nowotwordw ztosliwych konieczne jest
taczenie metod leczenia miejscowego z nowoczesnymi
lekami ukierunkowanymi molekularnie lub
immunoterapia. Nie bez znaczenia jest poprawienie
mozliwosci rehabilitacji po leczeniu i wspierania
chorych w zakresie powracania do normalnego
funkcjonowania. Obserwacja chorych po leczeniu
powinna by¢ bardziej racjonalna, co - miedzy innymi -
obejmuje udziat podstawowej opieki zdrowotnej.

Wszystkie wymienione elementy zalezg od wprowadzenia
prawidtowych i nowoczesnych zatozen organizacyjnych,
urealnienia systemu finansowania oraz zwiekszenia
Swiadomosci spoteczenstwa oraz przestrzegania zasad
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego przez
lekarzy i innych pracownikéw ochrony zdrowia.

Raport ,Bariery w dostepie do leczenia
innowacyjnego w wybranych chorobach
nowotworowych” - przygotowany przez IQVIA -
odnosi sie w najwiekszym stopniu do problemoéw
zwigzanych z wprowadzaniem nowoczesnych metod
nowoczesnego leczenia systemowego. Autorzy poddali
szczegbtowej analizie obecne mozliwosci systemowego
leczenia chorych na raka ptuca i raka nerki. Wybor

obu nowotwordw nie byt przypadkowy - w raku ptuca

i raku nerki nastgpita znaczna ewolucja mozliwosci
systemowego leczenia (w tym - stosowanego

w skojarzeniu z metodami leczenia miejscowego,

co daje chorym szanse na uzyskanie najwiekszych
korzysci). W raporcie zostaty wskazane réwniez
obszary leczenia systemowego, ktére wymagaja
uzupetnienia. Jednoczesnie Autorzy stusznie wskazali,
ze zakres mozliwosci systemowego postepowania
przeciwnowotworowego ulegt w ostatnim okresie
bardzo znacznej poprawie oraz w wielu sytuacjach
klinicznych istniejgce opcje terapeutyczne zapewniajg
chorym dostepnos¢ do leczenia. Nie bytoby zatem
uprawnione twierdzenie, ze istnieje wiele obszaréw
~pustki” terapeutycznej. Istotnym problemem

w zakresie dostepnosci nowoczesnych metod leczenia
jest sprawnos¢ i powszechnos¢ oraz kompleksowosc
diagnostyki genetycznej i molekularnej. Przyktadowo -
dostepnos¢ leczenia w raku ptuca (program lekowy B.6.)
jest obecnie na poziomie bardzo podobnym do
obserwowanego w wielu krajach Unii Europejskiej.
Niewatpliwie istniejg natomiast sytuacje, gdzie
nowoczesne metody leczenia nie sg wykorzystywane
z powodu braku wykonywania oznaczen biomarkerdw
predykcyjnych lub niewiedzy w zakresie prawidtowego
postepowania. Problemem jest rowniez duze
zroznicowanie regionalne pod wzgledem wydolnosci
diagnostyki i - w konsekwencji - wykorzystywania
nowoczesnych metod leczenia.

Wiele - o ile nie wszystkie - sposréd wymienionych
problemoéw mozna bytoby rozwigzac przez

tworzenie osrodkéw kompetencji, ktére powinny
zapewnia¢ dostepnos¢ do prawidtowej diagnostyki

i wykorzystania wszystkich metod leczenia, zajmowac
sie koordynowaniem dziatan profilaktycznych

i obserwacji chorych po zakoriczeniu leczenia.

Autorzy raportu przedstawili wartoSciowe
rekomendacje dziatan, ktére mogg poprawic sytuacje

w zakresie postepowania przeciwnowotworowego.

W rekomendacjach Autorzy odniesli sie - przede
wszystkim - do systemowego leczenia. Nalezy zgodzic
sie z rekomendacjami, aczkolwiek proponowane zmiany
nalezy wprowadzac tgcznie z istotnymi modyfikacjami
catego systemu postepowania przeciwnowotworowego.

Mam nadzieje, ze tresci zawarte w raporcie
.Bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego
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w wybranych chorobach nowotworowych” znajda

zainteresowanie wszystkich stron zaangazowanych
w opiece nad chorymi na nowotwory.

G 6 Raport przeczytatem z duzym

niedrobnokomérkowego raka ptuca i raka nerki,

zainteresowaniem. Dotyczy on

ale jego gtéwne spostrzezenia mozna odnies¢ do

0go6tu nowotworéw. Zwraca uwage szczegoétowosé
dokumentu oraz przedstawienie problemu dostepnosci
nowych lekéw w szerokim kontekscie systemowych
uwarunkowan opieki onkologicznej w Polsce.

Autorzy podkreslajg, ze w ostatnich latach nastapit
szybki rozwoj programéw lekowych w Polsce,

co doprowadzito do objecia refundacjg wielu
rekomendowanych substancji leczniczych. Istniejgce
nadal braki wynikaja gtéwnie z niesktadania
whnioskow refundacyjnych od producentéw lekow.

Co wazne, nie majg one na ogoét istotnego znaczenia
klinicznego, poniewaz sg rekompensowane
dostepnoscig innych substancji o podobnym
dziataniu i skutecznosci. Réwnoczesnie jednak nie
udato sie dotychczas rozwigzac wielu systemowych
problemow polskiej opieki onkologicznej, takich

jak jej nadmierne rozproszenie, niedobory kadr

i zasobow medycznych, niewtasciwa struktura
finansowania wybranych procedur diagnostycznych

i leczniczych czy dtugotrwatos¢ podejmowania decyz;ji
administracyjnych i finansowych. W efekcie to wtasnie
te czynniki, a nie polityka refundacyjna Panstwa, sg
gtéwnga przyczyna wcigz niewystarczajgcego dostepu
do innowacyjnych terapii.

Wartosciowg czescig raportu sg liczne zrédtowe

dane liczbowe, czesto wczesniej niepublikowane.
Pozwolity one zaproponowac dziatania naprawcze

i zapobiegawcze, ktére mogtyby poprawic obecng
sytuacje. Autorzy umieszczajg wsréd nich m.in. lepsze
wykorzystanie srodkéw juz obecnie dostepnych

w systemie, poprawe przejrzystosci i przewidywalnosci
wydawania decyzji refundacyjnych czy przyspieszenia

decyzji refundacyjnych i kontraktowania swiadczen.
Dostep do nowych technologii poprawitaby takze
wieksza dostepnos¢ diagnostyki obrazowej,
patomorfologicznej i genetycznej. Pewne nadzieje
budzg zmiany systemowe zwigzane z wdrozeniem
Krajowej Sieci Onkologicznej, takie jak rozpoczecie
monitorowania jakosci opieki onkologicznej,
zmniejszenie jej rozproszenia czy likwidacja
nieréwnosci geograficznych. Dodatbym do tych
propozycji mozliwie najszersze odejscie od udzielania
Swiadczen diagnostycznych i terapeutycznych

w warunkach hospitalizacji na rzecz opieki
ambulatoryjnej oraz zmniejszenie biurokratycznych
wymogow zwigzanych z realizacjg programoéw
lekowych, np. rezygnacje z systemu monitorowania
programoéw lekowych (SMPT).

All.Can Polska to inicjatywa, ktéra zrzesza

(6

farmaceutow, koderéw medycznych, organizacji

przedstawicieli ekspertéw medycznych,

pacjentow, ekspertow systemu opieki zdrowotnej
oraz reprezentantéw innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego.

Celem inicjatywy jest zwrdcenie uwagi opinii
publicznej oraz decydentéw na koniecznos¢ poprawy
efektywnosci i stabilnosci opieki onkologicznej,

a takze sytuacji pacjentdw, poprzez efektywne
wykorzystanie dostepnych zasobéw finansowych.

Inicjatywa All.Can Polska jest czescig All.Can
International z siedzibg w Brukseli, dziata od 2016
roku. Inicjatywa przygotowuje cykliczne raporty
dotyczace obszaru onkologii w Polsce, m.in. ,Diagnoza
zmian w opiece onkologicznej i hematoonkologicznej
w roku 2023", ktéry diagnozuje zmiany, jakie nastgpity
w minionym roku, majgce wptyw na poprawe jej
efektywnosci i jakosci, ale takze wskazuje dalsze
wyzwania i potrzeby. Wiecej informacji na temat
dziatan All.Can Polska znalez¢ mozna na stronie
internetowej https://all-can.pl/ oraz profilu na
Facebook https://www.facebook.com/allcanPL.
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Raport pt.: ,Bariery w dostepie do leczenia
innowacyjnego w wybranych chorobach
nowotworowych” to jeden z projektow realizowanych
przez All.Can Polska w roku 2024.

Niniejsza publikacja zostata opracowana przez

firme IQVIA na zlecenie All.Can Polska i prezentuje
aktualng oraz kompleksowg analize stanu lecznictwa
przeciwnowotworowego w Polsce, odwotujac sie

w wybranych miejscach do przyktadéw raka ptuca
oraz nerki.

Gtéwnym celem raportu jest zidentyfikowanie barier
w rozwoju leczenia innowacyjnego wynikajacych

z finansowania oraz organizacji leczenia i diagnostyki,
a takze wskazanie propozycji rozwigzan systemowych.
Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw
liczba nowych zachorowan to okoto 170 tys.
przypadkoéw rocznie, liczba zgondéw siega ok. 100 tys.
Obecnie ponad 1,17 min Polakéw zyje z chorobg

nowotworowg. Dlatego, bez wzgledu na to jak wiele
zostato juz zrobione - zaréwno w zakresie poprawy
diagnostyki, organizacji opieki czy dostepu do
innowacyjnych lekéw niezbedne sg zmiany, ktére beda
skutkowac dalszg poprawg efektywnosci leczenia
nowotwordw w Polsce. Narastajgca skala problemu
powinna sktania¢ nas do podejmowania dziatan
rozwaznie, ale tez szybko.

Wierze, ze wskazane przez autoréw rekomendacje
dziatart mogg przyczynic sie do poprawy jakosci

i efektywnosci opieki onkologicznej. Zachecam do
lektury wszystkie osoby, strony zaangazowane w proces
opieki nad pacjentami onkologicznymi w Polsce.
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Podsumowanie

Cel raportu

Raport zostat opracowany przez firme IQVIA na
zlecenie All.Can Polska przy wsparciu finansowym

firm Bristol Myers Squibb, Amgen, Eli Lilly,

Takeda, Gilead oraz MSD Polska. Prezentuje on
aktualng i kompleksowg analize stanu lecznictwa
przeciwnowotworowego w Polsce, odwotujac sie

w wybranych miejscach do przyktadéw raka ptuca oraz
nerki. Gtéwnym celem raportu jest zidentyfikowanie
barier w rozwoju leczenia innowacyjnego wynikajgcych
z finansowania oraz organizacji leczenia i diagnostyki,
a takze propozycje rozwigzan systemowych.

Rak ptuca jest najczesciej diagnozowanym
nowotworem ztosliwym oraz najczestszg przyczyng
zgonu z powodu nowotworu ztosliwego w Polsce,
nowotwory nerek wystepujg rzadziej. W 2021 roku
liczba nowych przypadkéw nowotworéw oskrzeli oraz
ptuc (ICD10: C34) i nerek oraz miedniczki nerkowej
(ICD10: C64+C65) w Polsce wyniosta odpowiednio
20572 oraz 5 342 przypadkow.

Obecny stan refundacyjny

Leczenie zaawansowanych stadiéw raka ptuca

i nerki ze srodkéw publicznych w Polsce odbywa

sie z wykorzystaniem substancji czynnych
refundowanych w ramach dedykowanych programéw
lekowych lub w ramach katalogu chemioterapii.

W ciggu ostatnich kilku lat nastgpit dynamiczny
rozwoéj programoéw lekowych w Polsce, a szereg
rekomendowanych substancji leczniczych zostat
objety refundacja. Na przestrzeni czterech lat (2024 r.
vs 2020 r.) w programie lekowym dotyczgcym leczenia
raka ptuca, liczba refundowanych substancji wzrosta
az 0 50% (15 vs 10).

Pomimo tego, w trakcie prac nad raportem
zidentyfikowano, ze wcigz duza cze$¢ innowacyjnych
terapii, rekomendowanych przez europejskie
wytyczne nie jest w Polsce refundowana lub posiada
ograniczenia zakresu refundacyjnego wzgledem
wskazan rejestracyjnych. Wedtug analizy wiasnej
autoréw w przypadku raka ptuca jest to odpowiednio
44% i 24% substancji, a w przypadku raka nerki

29% i 29%. Ograniczenia zakresu refundacyjnego
nowoczesnych terapii sprowadzajg sie gtéwnie

do braku finansowania leczenia adjuwantowego
wybranymi substancjami czynnymi w przypadku raka
ptuca, braku finansowania leczenia skojarzonego

z innymi innowacyjnymi substancjami aktywnymi lub
finansowanie na etapie dalszych linii terapeutycznych
w przypadku raka ptuca i nerki. Nalezy jednak
podkresli¢, ze wiekszos¢ ograniczen nie jest

istotna klinicznie, gdyz nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania pacjentow, dzieki przyktadowo
dostepnosci refundacyjnej innych produktéw

w tym samym wskazaniu. Dodatkowo réwniez,

brak refundacji jest czesto wynikiem braku ztozenia
whniosku refundacyjnego dotyczgcego danego
wskazania przez sam podmiot odpowiedzialny.

Problemy systemowe dotyczace
finansowania

Zwraca sie uwage, ze zbyt mata ilos¢ sSrodkéw
finansowych w Polsce przeznaczana jest na refundacje
lekéw. Zgodnie z raportem OECD, w 2021 roku w Polsce
kwota refundacji lekéw ze Srodkéw publicznych miata
relatywnie niski, na tle pozostatych krajow Europy,
udziat w catkowitych wydatkach lekowych - stanowita
ona 36% tychze, co jest wynikiem znacznie ponizej
Sredniej dla Unii Europejskiej w tym zakresie (60%).

Z tego powodu niedostateczna czes¢ Srodkéw

moze by¢ przeznaczona na onkologie. Skutkuje to
réwniez tym, ze srednia konsumpcja wybranych grup
innowacyjnych lekéw onkologicznych wyrazona w DDD
per capita w Polsce w 2020 roku byta blisko 2-krotnie
nizsza od Sredniej europejskiej.

W kontekscie programéw lekowych zwraca sie takze
uwage na réwnolegte, niedostateczne finansowanie

i brak waloryzacji wycen punktowych swiadczen.
Niedoszacowanie kosztow zwraca uwage tym bardziej,
ze wycena punktowa pozostaje niezmienna od lipca
2017 roku. Skutkiem tego sg sytuacje, w ktérych
podanie standardowej chemioterapii, czy to w trybie
hospitalizacji czy wizyty ambulatoryjnej jest lepiej
wyceniane od administracji leczenia innowacyjnego

w ramach programéw lekowych. Z powodu braku
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odpowiedniego finansowania programéw lekowych
moze wynika¢ niechec¢ do udzielania Swiadczen

w ramach programow lekowych i co za tym idzie,
nizsza dostepnos¢. Eksperci zwracajg réwniez uwage,
ze mechanizm finansowania programow lekowych

w postaci ryczattéw diagnostycznych jest istotnym
ograniczeniem dla Sciezki pacjenta onkologicznego,
gdyz wymaga on wykonywania np. badan obrazowych
w miejscu udzielania Swiadczern w ramach programu
lekowego, co narzuca na pacjenta czeste podréze poza
terminem konsultacji onkologiczne;.

Osobng kwestig, ktdéra ogranicza dostep do
nowoczesnych terapii w Polsce, sg znaczne
op6éznienia w refundacji innowacyjnych

terapii. Przecietny czas oczekiwania pomiedzy
dopuszczeniem do obrotu na terenie UE a refundacjg
w Polsce wynosi az 827 dni. Dodatkowo, problemem
jest rowniez zbyt dtugi czas oczekiwania na
faktyczng dostepnos¢ leczenia w ramach programu
lekowego, wynikajacy z koniecznosci przygotowania
i przeprowadzenia procesu kontraktowania
Swiadczen. Okres op6znienia wynosi wedtug réznych
szacunkow nawet od 3 do 9 miesiecy.

Odrebng kwestig jest nieoptymalne wykorzystywanie
dodatkowych mechanizmdéw finansowania takich

jak RDTL. W okresie listopad 2020 r. - maj 2022 r.,
tylko 37% Srodkéw przeznaczonych na RDTL zostato
wydatkowanych. Zwraca sie uwage réwniez na

zbyt mato Srodkoéw przeznaczanych na technologie
lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI)
oraz wysokiej wartosci klinicznej (TLK).

Problemy zwigzane z diagnostyka
nowotworéw

Zidentyfikowano, ze diagnostyka w onkologii jest
wykonywana zbyt rzadko. W przypadku raka ptuca szacuje
sie, ze w 2019 tylko 27% pacjentéw miato wykonane
badania molekularne, potrzebne do wprowadzenia
leczenia celowanego. Zwraca sie szczegolng uwage na
istniejaca nieoptymalng, kaskadowg Sciezke diagnostyczng
w raka ptuca i zbyt niskg liczbe wykonywanych testdw NGS
oraz oznaczen ekspresji PD-L1.

Osobng kwestig jest zbyt niska wycena $wiadczen, np.
w przypadku koniecznosci przeprowadzenia u pacjenta
petnej diagnostyki molekularnej, rekomendowanej

przez wytyczne kliniczne leczenia raka ptuca. Szpital
musi poniesc¢ koszty wynoszgce okoto 1 980 zi,
natomiast w ramach kontraktu z NFZ rozliczy¢ bedzie
mogt jedynie Swiadczenie o wartosci punktowej 1 298
pkt i to przy nieuwzglednieniu badann mutacji KRAS.
Jeszcze gorzej jest z oznaczeniem ekspresji PD-L1, dla
ktorej nie istnieje oddzielny produkt rozliczeniowy,

a czesciowe finansowanie w ramach grup dla osrodkéw
z akredytowanym Zaktadem Patomorfologii (tzw.
JGPato) obejmuje zaledwie 39 na 113 osSrodkéw
leczacych raka ptuca w Polsce.

Zwraca sie uwage na niedostateczng czestosc
wykonywania profilaktyki wtérnej w postaci
diagnostyki obrazowej. Zidentyfikowano bariere

w postaci niewykorzystanego potencjatu
diagnostyki obrazowej na poziomie POZ. Pomimo
mozliwosci zlecania badan Niskodawkowej
Tomografii Komputerowej (NDTK) oraz
ultrasonograficznych (USG), kluczowych

w diagnostyce raka ptuca i nerki, ich liczba jest zbyt
niska w stosunku do istniejgcych potrzeb.

Problemy z organizacjg leczenia
onkologicznego

Pomimo podjetych w ostatnich latach préb poprawy
leczenia onkologicznego w postaci wprowadzenia
pakietu onkologicznego oraz ,Szybkiej Terapii
Onkologicznej”, wcigz istnieje wiele barier finansowych
i organizacyjnych. Szczegdlnie zwraca sie uwage na
niskie zaangazowanie POZ w proces diagnostyczno-
terapeutyczny oraz fakt duzego rozproszenia osrodkéw
diagnostyczno-terapeutycznych. Prébg odpowiedzi na
te problemy ma by¢ Narodowa Strategia Onkologiczna
(NSO) na lata 2020-2030, ktérej filarem miataby by¢
reorganizacja systemu opieki onkologicznej w ramach
KSO, ktérej wprowadzenie poprzedzono pilotazem

w 2019 roku. KSO ma by¢ odpowiedzig zaréwno na
decentralizacje leczenia, jak i przecigzenie gtéwnych
osrodkéw leczenia onkologicznego w Polsce,
ograniczajac leczenie onkologiczne wytacznie

do zakwalifikowanych zgodnie z opracowanymi
kryteriami Swiadczeniodawcéw czy poprzez wdrozenie
jednolitych procedur diagnostyczno-terapeutycznych.
W tym aspekcie na szczegblng uwage zastuguje
koniecznos¢ wprowadzenia wystandaryzowanych
procedur dotyczgcych diagnostyki molekularnej
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i patomorfologiczne, szczegdlnie w osrodkach

0 nizszym poziomie referencyjnosci. Przyktadowg
oczekiwang przez ekspertéw zmiang w tym zakresie
jest jednoczesne skierowanie pacjenta na badania
molekularne, przy okazji kierowania go na badania
histopatologiczne.

0Ogdlng bardzo pozytywng ocene zatozen KSO
przystaniajg problemy z jej implementacja oraz brak
rzetelnego odniesienia sie do wynikéw pilotazu KSO
prowadzonego w latach 2019-2021.

Zta sytuacja Swiadczeniodawcow
Polskie szpitale znajdujg sie w ztej sytuacji
finansowej, ktéra sukcesywnie sie pogarsza.
Srednioroczne tempo wzrostu zadtuzenia szpitali

pomiedzy III kwartatem 2018 r., a III kwartatem 2023

roku wyniosto 10,9%, obrazujac skale pogtebiajgcego
sie problemu. W tym aspekcie warto zwrdcic

uwage na potencjalne przyczyny tego stanu, takie
jak wymieniana zbyt niska wycena swiadczen czy
nieefektywne zarzgdzanie placéwkami medycznymi.

Znacznym utrudnieniem dotyczgcym wykonywania
Swiadczen onkologicznych przez szpitale jest
niewystarczajaca liczba wykwalifikowanego
personelu medycznego w Polsce. W poréwnaniu do
Sredniej europejskiej liczba lekarzy i pielegniarek
znajduje sie na zdecydowanie nizszym poziomie.
Szczegd6lnym wyzwaniem sg tzw. deficytowe
specjalnosci lekarskie, o ktérych dyrektorzy szpitali
muszg konkurowa¢, gdyz zapewnienie odpowiedniej
obsady lekarskiej jest warunkiem podpisania
kontraktu z NFZ. Nalezy przewidywac, ze sytuacja
finansowa oraz kadrowa dotyczgca szpitalnictwa bez
systemowych zmian bedzie dalej sie pogarszac.

Zréznicowanie dostepu do leczenia
pomiedzy wojewédztwami

W trakcie analizy zidentyfikowano znaczne

réznice terytorialne na poziomie wojewddztw

w dostepie do leczenia operacyjnego, osrodkéw
realizujgcych programy lekowe, diagnostyki
molekularnej i obrazowej oraz wykwalifikowanych
kadr medycznych. Dobrym przyktadem istniejgcych
réznic terytorialnych moze by¢ diagnostyka
obrazowa, gdzie $redni czas oczekiwania na badanie

TK pomiedzy poszczegdlnymi wojewdédztwami
potrafit sie rozni¢ niemal 8-krotnie. Warto doda¢, ze
odnotowano rowniez zréznicowana realizacje pakietu
onkologicznego i liczbe wydawanych kart DiLO per
capita w poszczegélnych wojewédztwach. Na uwage
zastuguje fakt, ze nierédwnomierny dostep do leczenia
onkologicznego w poszczegolnych regionach w Polsce
dotyczy kazdego etapu sciezki pacjenta.

Rekomendacje dotyczgce poprawy
leczenia onkologicznego

Okreslenie barier w rozwoju leczenia innowacyjnego na
przyktadzie raka ptuca i nerki pozwolito na okreslenie
zestawu rekomendacji umozliwiajgcych wdrozenie
zmian systemowych. Wsrdd kwestii priorytetowych
nalezy wymienic:

« Zwiekszenie catkowitego budzetu na refundacje
i optymalizacje wykorzystania sSrodkow juz
dostepnych w systemie, np. w ramach Funduszu
Medycznego, przeznaczonych na finansowanie
Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych oraz
lekédw z wykazéw Technologii Lekowych o Wysokim
Poziomie Innowacyjnosci;

* Poprawe przejrzystosci i przewidywalnosci
wydawania decyzji refundacyjnych, w szczegdlnosci
doprecyzowanie zapiséw ustawy refundacyjnej
w zakresie kryteridw tychze - rozwigzanie to
ma docelowo zwiekszy¢ atrakcyjnos¢ rynku
farmaceutycznego w Polsce i skrécic okres
oczekiwania na dostepnos¢ refundacyjng nowych
technologii lekowych;

* Reorganizacje procesu administracyjnego
zwigzanego z uruchamianiem oraz rozszerzaniem
zakresu programow lekowych, m.in. w zakresie
kontraktowania Swiadczen;

* Przygotowanie i promocje wytycznych dla lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej w zakresie
przeprowadzania wywiadu onkologicznego,
celem zwiekszenia zaangazowania POZ w proces
diagnostyczny i zwiekszenia czestotliwosci wykrywania
nowotwordéw na wczesnym etapie choroby;

+ Petne wykorzystanie odroczenia refomy dotyczgcej
Krajowej Sieci Onkologicznej do wtasciwego
przygotowania systemu na te istotng zmiane.
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Jak wskazano w raporcie, wtasciwie wdrozona

KSO jest kluczem do zaadresowania czesci barier
w dostepie i jakosci leczenia onkologicznego, m.in.
w zakresie rozproszenia osrodkéw diagnostyczno-
terapeutycznych czy nieréwnomiernego dostepu
terytorialnego do czesci opcji terapeutycznych (np.
w zakresie leczenia operacyjnego);

Za bardzo pilng nalezy uzna¢ kwestie aktualizacji
i dostosowania do warunkéw faktycznych wycen
Swiadczen m.in. w zakresie Swiadczen udzielanych

w ramach programoéw lekowych (administracji leczenia,

diagnostyki oraz monitorowania) czy tez diagnostyki
genetycznej (molekularnej i patomorfologicznej);

+ Obecne warunki finansowania leczenia

(w szczegolnosci szpitalnego) w ramach systemu
publicznego doprowadzity do bardzo ztej sytuacji
gospodarczej w wiekszosci podmiotéw leczniczych.
Zobowigzania i dtugi szpitali uniemozliwiajg wiasciwe
zarzadzanie tymi placéwkami, co jest szczegdlnie
istotne w przypadku wdrazania innowacyjnych

form leczenia, ktére z zatozenia wigzg sie czesto ze
znacznymi inwestycjami w poczgtkowych etapach
ich wprowadzania. Kwestia zadtuzenia placéwek
medycznych wymaga kompleksowej reformy systemu,
wykraczajgcej poza dziedzine onkologii, nalezy
jednak podkresli¢, ze istotnie rzutuje ona na bariery
w dostepie do leczenia innowacyjnego w Polsce.
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Wybrane zastosowane akronimy

AJCC/ UICC Amerykanski Wspdlny Komitet ds. Raka/Unia na rzecz Miedzynarodowej Walki z Rakiem) (z ang. American
Joint Committee on Cancer/Union for International Cancer Control)

ALK Kinaza chtoniaka anaplastycznego (z ang. anaplastic lymphoma kinase)
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EFPIA Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszeh Farmaceutycznych (z ang. European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations)

EGFR Receptor naskérkowego czynnika wzrostu (z ang. epidermal growth factor receptor)

EMA Europejska Agencja Lekdéw ( z ang. European Medicines Agency)
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FGFR1/2/3 Receptor czynnika wzrostu fibroblastéw (z ang. fibroblast growth factor receptors 1/2/3)

FISH Fluorescencyjna hybrydyzacja in situ (z ang. Fluorescence in situ hybridization)

GLOBOCAN Globalne Obserwatorium Nowotwordéw (z ang. Global Cancer Observatory)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HER2 Receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu 2 (z ang. human epidermal growth factor receptor 2)
IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (z ang. International Agency for Research on Cancer)
 (e) Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordéb (z ang. International Classification of Diseases)

IHME Instytut Pomiaréw i Oceny Zdrowia (z ang. Institute for Health Metrics and Evaluation)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

KIH Koalicja Izb Handlowych

KRAS KRAS (z ang. Kirsten rat sarkoma 2 viral oncogene homolog)

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw

KSO Krajowa Sie¢ Onkologiczna

MET Gen przejscia mezynchemalno-nabtonkowego (z ang. Mesenchymal Epithelial Transition)
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Mz Ministerstwo Zdrowia

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NDRP Niedrobnokomérkowy rak ptuca

NDTK Niskodawkowa tomografia komputerowa
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OECD Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (z ang. Organization for Economic Co-operation and
Development)

PD-1 Receptor programowanej Smierci komorki 1 (z ang. Programmed death receptor 1)

PD-L1 Ligand receptora programowanej $mierci komérki 1 (zang. Programmed death protein 1 ligand)

PET Pozytronowa tomografia emisyjna

PL Program Lekowy
Polski Ztoty

Podstawowa Opieka Zdrowotna
Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

IloSciowa reakcja taricuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (z ang. quantitative polymerase chain
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Rak nerkowokomorkowy (z ang. Renal Cell Carcinoma)

Protoonkogen RET (z ang. ret proto-oncogene)

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych

Receptorowa kinaza tyrozynowa (z ang. receptor tyrosine kinase)
Rentgenogram

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

Rak przejsciowokomorkowy (z ang. Transitional Cell Cancer)
Tomografia komputerowa

Klasyfikacja Nowotwordéw Ztosliwych (z ang. Tumour Node Metastasis)
Unia Europejska (z ang. European Union)

Ultrasonografia
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1. Wprowadzenie

11. Wstep

Raport ,Bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego
w wybranych chorobach nowotworowych” zostat
opracowany przez firme IQVIA na zlecenie All.

Can Polska przy wsparciu finansowym firm Bristol
Myers Squibb, Amgen, Eli Lilly, Takeda, Gilead oraz
MSD Polska. Prezentuje on aktualng i kompleksowg
analize stanu lecznictwa przeciwnowotworowego

w Polsce, odwotujac sie w wybranych miejscach do
przyktadow raka ptuca oraz nerki.

Opracowanie zawiera dogtebne analizy prowadzgce

do identyfikacji istniejgcych barier w dostepie do

leczenia innowacyjnego, a takze propozycje rozwigzan
systemowych tychze, opracowane przez zaproszonych do
udziatu w publikacji ekspertéw systemowych i klinicznych.

Dostepnosc leczenia przeciwnowotworowego jest
tematem aktualnym, gdyz tylko w 2021 roku w Polsce
odnotowano 171,6 tys. nowych zachorowan na
nowotwory i 93,6 tys. zgonéw z ich powodu. Same
nowotwory ztosliwe stanowig drugg przyczyne
zgondéw w Polsce, odpowiadajgc w 2021 roku za

18,8% zgondw mezczyzn i 17,2% zgondw kobiet.
Nowotwory sg powaznym problemem zdrowotnym,
gtéwnie dla os6b w wieku od 25 do 64 lat.

W szczegdlnosci dotyczy to kobiet, u ktérych od
pewnego czasu nowotwory sg najczestszg przyczyng
zgonow przed 65. rokiem zycia, stanowigcg az 24,6%
wszystkich zgondéw w tej grupie wiekowej.’

Rak ptuca jest najczesciej diagnozowanym
nowotworem ztosliwym oraz najczestszg przyczyng
zgonu z powodu nowotworu ztosliwego w Polsce.
Nowotwory nerek wystepujg rzadziej. Wedtug
Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN), w Polsce w 2021
roku liczba nowych przypadkéw nowotworéw oskrzeli
oraz ptuc (ICD10: C34) i nerek oraz miedniczki nerkowe;j
(ICD10: C64+C65) wyniosta odpowiednio 20 572 oraz

5 342 przypadkéw.?

Wedtug danych z badania Global Burden of Disease

Study amerykanskiego Instytutu Pomiardw i Oceny
Zdrowia (IHME), nowotwory tchawicy, oskrzeli i ptuc

w Polsce w 2019 roku odpowiadaty za 6,63% catkowitych
utraconych lat zycia skorygowanych niesprawnoscia
(DALY, Disability Adjusted Life-Years) w obszarze choréb
niezakaznych z dynamika roczng rzedu 0,92%,

Rysunek 1. Udziat poszczegéinych nowotworéw w obcigzeniu choroba w Polsce w 2019 roku (wedtug

utraconych DALY)

NOWOTWORY ZtOSLIWE NARZADOW

Nowotwdr ztosliwy jelita grubego

i odbytnicy; 350 819

Nowotwor ztosliwy tchawicy,
oskrzeli i ptuc; 709 154

Nowotwor
ztosliwy
zotadka;
143 269

Nowotwor
ztosliwy
trzustki;
159 324

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Global Burden of Disease Study

NOWOTWORY UKtEADU
MOCZOWO-PLCIOWEGO
Nowotwor
ztosliwy
pecherza
moczo-

wego;
Pozostate 89 631
nowotwory uktadu

moczowo-ptciowego; | Nowotwor ztosliwy
92010 szyjki macicy; 55 300

POZOSTALE NOWOTWORY
NOWOTWORY KRWI I KOSCI

Nowotwor ztosliwy
gruczotu krokowego;
112705

Nowotwor
ztosliwy
jajnika;

82012

Nowotwor ztosliwy
sutka; 178 755

Pozostate nowotwory
ztosliwe narzadow;

139 937 Biataczka; |Chtoniaki;

PAVAT

Nowotwar
ztosliwy nerki;

827166 Pozostate nowotwory

krwi i kosci; 46 927

1 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 05.01.2024.
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w przypadku nowotworéw nerek byto to 0,77% DALY,
z istotng dynamika rocznego wzrostu rzedu 4,64%.3

Celem niniejszego raportu byta analiza barier
zwigzanych z dostepem do nowoczesnego leczenia
onkologicznego, istniejgcych w polskim systemie
ochrony zdrowia na przyktadzie dwdch wybranych
nowotwordw: ptuca oraz nerki. Problematyka
dostepnosci do nowoczesnych lekéw w Polsce nie
jest ograniczona wytgcznie do problemu leczenia
onkologicznego, ale dotyczy takze choréb rzadkich,
a nawet niektérych obszaréw powigzanych z leczeniem
choréb powszechnych - przyktadem w tym zakresie
moze by¢ nowoczesne leczenie przeciwzakrzepowe
w ramach prewencji wtérnej udaréw.*

Opracowanie skupia sie jednak na problematyce
opieki onkologicznej, w ktérej dostepnos¢ do
leczenia warunkowana jest nie tylko statusem
refundacyjnym poszczegélnych lekédw oraz substancji
czynnych, ale takze szeroko rozumiang organizacjg
opieki zdrowotnej, gdyz proces diagnostyczno-
terapeutyczny dla pacjentéw onkologicznych,
szczegOllnie na etapie zaawansowanej choroby
nowotworowej, w ramach ktérego istotng

role odgrywa leczenie farmakologiczne,

moze by¢ zrealizowany wytgcznie przy udziale
interdyscyplinarnych zespotéw specjalistéw.

Dostep do takich zespotéw mogg zapewnic¢ wytgcznie
eksperckie osrodki leczenia, z czego bezposrednio
wynika wielowymiarowa problematyka dostepnosci
do innowacyjnego leczenia onkologicznego

w Polsce, ktora z jednej strony spowodowana

jest ograniczeniami budzetowymi ptatnika
publicznego, a z drugiej problemami w zapewnieniu
réwnomiernego dostepu do osrodkéw leczniczych.

1.2. Oméwienie metodyki raportu

Niniejsze opracowanie powstato na podstawie przegladu
systematycznego literatury, publikacji, analiz, raportéw,
opracowan naukowych, monitoringu legislacyjnego

oraz opinii ekspertédw ochrony zdrowia. Uwzgledniono

takze dane statystyczne pochodzgce m.in. z Ministerstwa
Zdrowia (MZ), Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), Agendji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT),
Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN), Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych (NPZChN)
oraz Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO), a takze
bedace wewnetrznymi zasobami firmy IQVIA, w tym
rowniez bazujgce na danych publicznych. Analizujgc
kwestie praktyki klinicznej, odwotywano sie do
wytycznych polskich oraz europejskich towarzystw
naukowych w dziedzinie onkologii i specjalizujgcych sie
w leczeniu raka ptuca oraz nerki.

Przygotowany raport podzielono na trzy gtdwne
rozdziaty, w ktérych oméwiono poszczegdlne
elementy stanu obecnego zwigzane z dostepnoscia,
finansowaniem oraz organizacjg leczenia
onkologicznego w Polsce:

+ dostepnos¢ leczenia innowacyjnego w Polsce
w poréwnaniu do krajow UE,

+ finansowanie ze srodkéw publicznych leczenia
onkologicznego w Polsce,

+ zréznicowanie dostepu do leczenia w Polsce
pomiedzy wojewddztwami.

W poszczegdlnych rozdziatach uwypuklono bariery

i problemy wptywajgce na dostepnosc leczenia
onkologicznego, w szczegdlnosci w zakresie leczenia
innowacyjnego. Czes¢ analityczng domyka rozdziat
poswiecony podsumowaniu zidentyfikowanych barier
oraz ich wptywu na proces terapeutyczny pacjentéw
onkologicznych.

Do wspotpracy przy powstawaniu raportu zaproszono
ekspertéw w dziedzinie onkologii:

+ prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski, konsultant
krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej, Prezes Zarzqdu
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej,

+ prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski, Prezes Zarzgdu
Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.

3 Ministerstwo Zdrowia. Mapy potrzeb zdrowotnych. Epidemiologia (GBD). Dostep online: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-
2026/analizy/epidemiologia/epidemiologia-wersja-polska-gbd/, data dostepu: 30.01.2024.

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https:/www.
gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-

specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 01.07.2024.
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Ekspertéw poproszono o komentarz i przygotowanie
propozycji zmian organizacyjnych w systemie
ochrony zdrowia w Polsce, ktére mogtyby
zaadresowac, czesciowo bgdz w catosci, bariery
zidentyfikowane w trakcie przygotowywania raportu.
Propozycje ekspertéw stanowig ostatni rozdziat

niniejszego opracowania.

1.3. Rak ptuca - obraz i epidemiologia
w Polsce

KLASYFIKACJA

Pod pojeciem raka ptuca klasyfikuje sie nowotwory
ztosliwe tchawicy, oskrzeli lub pecherzykéw ptucnych.
W zaleznosci od rodzaju komdérek nowotworowych,
wyréznia sie niedrobnokomaérkowego (NDRP),
drobnokomdérkowego (DRP) oraz nieokreslonego
(NOS) raka ptuca (por. Rysunek 2).

NDRP jest wykrywany najczesciej, bo w okoto
80-85% przypadkdéw, podczas gdy DRP wykrywany
jest w okoto 15%, a reszte stanowig przypadki
nierozpoznanego raka ptuca. Rak ptuca w Polsce
najczesciej diagnozowany jest w stadium
wymagajgcym leczenia farmakologicznego.
Bezwzglednym warunkiem rozpoczecia leczenia jest

Rysunek 2. Klasyfikacja histologiczna raka ptuca

ustalenie rozpoznania patomorfologicznego raka
ptuca na podstawie badania materiatu tkankowego
lub komdrkowego.> ¢

Okreslenie typu histologicznego nowotworu ptuca
oraz diagnostyka molekularna oceny gendéw takich jak:
EGFR, ALK, ROS1, BRAF, KRAS, MET, RET, NTRK1/2/3,
FGFR1/2/3, HER2 oraz innych czy okreslenie

ekspres;ji biatka PD-L1, determinuje wybor dalszej
Sciezki terapeutycznej i tym samym zastosowanie
odpowiedniego schematu leczenia w NDRP.’

Wedtug wytycznych leczenia nowotworoéw klatki
piersiowej z 2022 roku, diagnostyka raka ptuca

w Polsce trwa zdecydowanie zbyt dtugo.® Dostep

do diagnostyki molekularnej jest ograniczony,

co stanowi przeszkode, a czasami nawet uniemozliwia
kwalifikacje pacjentéow do programéw lekowych. Czas
od pierwszego zgtoszenia pacjenta do postawienia
diagnozy jest nieakceptowalnie dtugi. Eksperci
podkreslajg, ze wiele histologicznych typow raka ptuca
nie jest jeszcze leczonych za pomocg nowoczesnych
lekéw immunologicznych, z powodu ich ograniczonej
dostepnosci w Polsce. Te bariery negatywnie wptywajg
na efektywnos¢ terapii i prognozy dla pacjentow.’

Rak ptuca

\J

NDRP 80% — 85%

Y L

DRP 15% Inne < 5%

\J Y

Ptaskonabtonkowy 30% NOS 10%

L

Nieptaskonabtonkowy 60%

\]

Gruczotowy 40%

Wielkokomérkowy <10%

Y L

Inny 10%

Zrédto: Rak Ptuca - 2021. Leczenie Farmakologiczne. Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych, Warszawa, Czerwiec 2021

ibidem
ibidem

O 0 N o U

Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41.
Rak Ptuca - 2021. Leczenie Farmakologiczne. Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych, Warszawa, Czerwiec 2021
Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41.
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PRZEBIEG NATURALNY I ROKOWANIE W RAKU
PLUCA

Rak ptuca jest jednym z najniekorzystniej rokujacych
nowotwordéw. Na rysunku ponizej znajduje sie
podsumowanie odsetkow 2-letnich i 5-letnich
przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na NDRP

w poszczegolnych stadiach zaawansowania
okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

(por. Rysunek 3).1°

Ocene zaawansowania NDRP i DRP nalezy
prowadzi¢ z wykorzystaniem zasad i kryteriéw
obowigzujgcej klasyfikacji TNM. Leczeniem NDRP
zwyboru w przypadku stadiow IIIA i nizej, jest
leczenie chirurgiczne (resekcja migzszu ptucnego)
oraz radio - i chemioterapia. W przypadku stanéw
zaawansowanych IIIB i wyzej, leczeniem z wyboru

jest chemioterapia oraz leczenie innowacyjnymi
lekami immunologicznymi, badz leczenie
celowane." Odsetek 5-letnich przezy¢ NDRP
dynamicznie sie obniza wraz z postepem choroby

i w stadium IIA, IIIA oraz IVA wynosi odpowiednio
60%, 36% oraz 10%. Pokazuje to znaczng dynamike
progresji choroby i niezaspokojong potrzebe
wydtuzenia przezycia chorych, ktéra moze by¢
spetniona poprzez zastosowanie nowoczesnych
technologii lekowych, takich jak leczenie
molekularne, immunoterapia czy terapie celowane
o udowodnionym dziataniu klinicznym.'? '3

EPIDEMIOLOGIA RAKA PLUCA W POLSCE

Rak ptuca to najczestszy rodzaj nowotworu ztosliwego
w Polsce i gtéwna przyczyna zgondéw z powodu
choréb nowotworowych.* Pochodzgce z KRN aktualne

Rysunek 3. Odsetek 2-letnich i 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na NDRP w poszczegéinych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

97%

94%

Odsetek przezy¢, %

IA1 1A2 IA3 1B IIA 11B IIIA 111B IIIC IVA 1vB

Stadium zaawansowania

=e= Odsetek przezy¢ 5-letnich =e= Odsetek przezy¢ 2-letnich

Zrédto: Goldstraw P, Chansky K, Crowley J, Rami-Porta R, Asamura H, Eberhardt WE, Nicholson AG, Groome P, Mitchell A, Bolejack V; International
Association for the Study of Lung Cancer Staging and Prognostic Factors Committee, Advisory Boards, and Participating Institutions. The IASLC Lung
Cancer Staging Project: Proposals for Revision of the TNM Stage Groupings in the Forthcoming (Eighth) Edition of the TNM Classification for Lung Cancer.
J Thorac Oncol. 2016 Jan;11(1):39-51

10  Goldstraw P, Chansky K, Crowley J, Rami-Porta R, Asamura H, Eberhardt WE, Nicholson AG, Groome P, Mitchell A, Bolejack V; International
Association for the Study of Lung Cancer Staging and Prognostic Factors Committee, Advisory Boards, and Participating Institutions. The IASLC
Lung Cancer Staging Project: Proposals for Revision of the TNM Stage Groupings in the Forthcoming (Eighth) Edition of the TNM Classification for
Lung Cancer. ] Thorac Oncol. 2016 Jan;11(1):39-51.

" Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41

12 ibidem

13 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Oceny Technologii Medycznych. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu uzupetniajgcym
po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca o wysokim
ryzyku wystapienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komérkach guza (ICD-10 C34). Analiza problemu
decyzyjnego. Dostep online pod adresem: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/7955-4-2023-zlc. Data
ostatniego dostepu 05.01.2024.

14 ibidem
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dane dotyczgce epidemiologii raka ptuca w Polsce
dostarczaja informacji, ze w 2021 r. odnotowano 20 572
nowych zachorowan na raka ptuca oraz 20 841 zgondw,
bedacych nastepstwem tego nowotworu."”

Na rysunku ponizej przedstawiono dane dotyczace
liczby zachorowan i zgondw w Polsce na przestrzeni
lat 2011-2021, pochodzace z KRN (por. Rysunek 4).16

Rak ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w 2021 odpowiadat
za blisko 12% wszystkich zachorowarn na nowotwory

i byt przyczyng 22% zgondéw z powoddw nowotwordow
ztosliwych, co stanowito warto$¢ wyzsza niz suma
zgonow trzech kolejnych najczesciej wystepujgcych
nowotwordw. Liczba catkowita zachorowan na ten
nowotwdr od wielu lat utrzymuje sie na podobnym
poziomie. W roku 2020 zaobserwowano wyrazny spadek
zachorowan na raka ptuca, ktérego przyczyna byty
przeksztatcenia licznych oddziatéw pulmonologicznych
w oddziaty dedykowane pacjentom z COVID-19.
Pandemia COVID-19 wptyneta na diagnostyke nowych
przypadkow raka ptuca, co znacznie utrudnito
raportowanie danych. Warto zaznaczy¢, ze spadek
liczba zachorowan w tym okresie nie jest odwréceniem

ogdlnego trendu zapadalnosci w Polsce, lecz wynikat
z utrudnien w procesie diagnostyczno-terapeutycznym.

Liczba zgondéw na raka ptuca w Polsce od 2018

roku systematycznie spada, bedac jednak jednym

z najwiekszych wyzwan w zakresie ztosliwych
nowotwordw w Polsce. Niepokojaca jest jednak rosngca
liczba zgonéw z powodu nowotworu ptuca u kobiet,
ktora w roku 2021, po raz kolejny przekroczyta liczbe
zgonow z powodu raka piersi (o 1389 przypadkow).”
W tabeli (por. Tabela 9) w zatgczniku przedstawiono
wspotczynniki surowe oraz standaryzowane dotyczgce
zachorowan i zgonéw z powodu raka ptuca (ICD-10:
C34) w Polsce w 2021 roku. Wskaznik zachorowan na
raka ptuca w Polsce, w przeliczeniu na 100 tysiecy
0s6b wynosi kolejno dla kobiet i mezczyzn 42,0 67,2
przypadkow; liczba zgondw z powodu tego schorzenia
w Polsce wynosi kolejno 39,7 i 71,0.

Wedtug szacunkdéw dostepnych w wytycznych praktyki
klinicznej opracowanych przez PTOK, aktualna
chorobowo$¢ 5 i 10-letnia® raka ptuca wynosi w Polsce
odpowiednio 49 662 i 61 267 przypadkdw.”

Podstawowe wskazniki epidemiologiczne dotyczace

Rysunek 4. Zachorowania i zgony na raka ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w poszczegélnych latach 2011-2021

23,7

Ilo$¢ przypadkéw, tys.

2011 2012 2013 2014 2015

—=9= Zgony

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN

23,8 23,7

19,0

2016 2017 2018 2019 2020 2021

= Zachorowania

15 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostgpu: 27.02.2024

16 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024

17 Ministerstwo Zdrowia. Wptyw pandemii COVID-19 na potrzeby zdrowotne w Polsce. Choroby onkologiczne. Warszawa, 2022.
18  Chorobowos¢ - miara epidemiologiczna, okreslajaca liczbe zyjacych oséb z danym rozpoznaniem klinicznym zdiagnozowanych w ciggu

poprzedzajgcych 5 lub 10 lat.

19 Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41.
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Rysunek 5. Standaryzowane wzgledem wieku wspétczynniki chorobowosci 5-letniej, umieralnosci oraz
zapadalnosci dla obu ptci z powodu raka ptuca (ICD-10: C33+C34) w Polsce, Europie i na Swiecie w 2020 roku

wg Globocan

CHOROBOWOSC 5-LETNIA ZAPADALNOSC _

Zrédto:Opracowanie wtasne na podstawie IARC

raka ptuca w poszczegélnych regionach Swiata

w zestawieniu z Polskg wedtug danych GLOBOCAN
(zapadalnos¢, umieralnos¢ i 5-letnig chorobowos¢)
przedstawiono na rysunku powyzej (por. Rysunek 5).2°

Chorobowos¢ 5-letnia standaryzowana wiekiem na
raka ptuca w Polsce ksztattuje sie na poziomie o okoto
24% wiekszym w stosunku do Sredniej europejskiej
(96,2 vs 77,8), podobnie jak zapadalnos¢, ktoéra jest
wieksza 0 23% (36,2 vs 29,4). Wiekszg réznice, na
niekorzys¢ Polski w stosunku do Europy, mozna
odnotowac w przypadku poréwnania umieralnosci,
ktdra jest 0 25% wyzsza (32,8 vs 22,6).

Uwaza sie, ze wieksza zapadalnos¢ na raka

ptuca w Polsce moze wynika¢ m.in. z przyczyn
srodowiskowych jak i wiekszego odsetka oséb
palagcych papierosy. Przyktadowo z danych OECD
wynika, ze w Polsce ten odsetek dla oséb w wieku

15 lat i wiecej w 2021 byt powyzej Sredniej z 37 krajéw
OECD.?" Zwiekszona $miertelno$¢ w Polsce moze
rowniez wynikac z wcigz ograniczonej dostepnosci
innowacyjnych lekéw zalecanych w wytycznych
klinicznych, w szczegdlnosci w przypadku raka
drobnokomérkowego, jak tez ograniczonego dostepu
i mozliwosci diagnostyki molekularnej.??

DIAGNOSTYKA RAKA PLUCA W POLSCE

Jak juz wspomniano, jednym z powoddéw ograniczonego
czasu przezycia w przypadku raka ptuca jest pézne
rozpoznanie choroby, w wiekszosci przypadkéw

w zaawansowanym stadium z przerzutami. Dlatego
wykrycie raka na wczesnym etapie choroby ma
kluczowe znaczenie prognostyczne dla dalszego
leczenia i progresji choroby. Diagnostyka raka ptuca jest
ztozona i obejmuje wykonywanie szeregu badan
przedstawionych na rysunku ponizej (por. Rysunek 6).%

Rysunek 6. Badania wykorzystywane w diagnostyce
raka ptuca

Badania podmiotowe i przedmiotowe
Badania obrazowe (m.in. RTG, TK, PET, MR)
Badania endoskopowe (m.in. Bronchoskopia)
Badania patomorfologiczne
Badania laboratoryjne

Badania molekularne

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie Krzakowski et al. 2022

20  IARC, Cancer Today, dostep online: https://gco.iarc.fr/today/, data dostepu: 11.01.2024

21 OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en
22 Rak ptuca - 2021. Leczenie farmakologiczne. Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych, Warszawa, Czerwiec 2021
23 Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41
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Istotng kwestig w diagnostyce raka ptuca jest ocena
patomorfologiczna oraz molekularna, pozwalajgca
m.in. na ustalenie typu i podtypu histologicznego
nowotworu oraz wykrycie zaburzen genetycznych,
istotnych z punktu widzenia wyboru leczenia
systemowego. Diagnostyka molekularna jest oceng
biomarkeréw w materiale tkankowym, cytologicznym
lub z tzw. ptynnej biopsji z krwi.?*

U chorych z zaawansowanym nieptaskonabtonkowym
NDRP oraz typu NOS, konieczne jest wykonanie
badan predykcyjnych niezbednych do podjecia
decyzji o zastosowaniu najbardziej skutecznej terapii
celowanej. Mozliwe sg trzy sciezki diagnostyczne?:

1. Sekwencyjna zwana tez kaskadowg - badanie kolejno
po sobie mutacji gendw takich jak EGFR, ALK, ROS1
oraz KRAS. Badanie EGFR jest wykonywane jako
pierwsze, kolejne badania sg przeprowadzane, gdy
uprzednio uzyskano wynik negatywny.

2. Jednoczasowa - markery predykcyjne (EGFR, ALK,
ROS1 oraz KRAS) badane sg w tym samym czasie
z wykorzystaniem réznych technik takich jak:
qPCR, FISH.

3. Jednoczasowa za pomocg Sekwencjonowania
Nowej Generacji (NGS) - wszystkie markery
predykcyjne badane sg w tym samym czasie za
pomoca NGS z jednej porcji materiatu. Badanie
wielu mutacji i genéw m.in. EGFR, ALK, ROST,
BRAF, KRAS, MET, RET, NTRK1/2/3, FGFR1/2/3,
HER2 oraz innych.

Podstawowy panel genéw w NDRP, rekomendowany
miedzy innymi przez NCCN oraz ESMO, powinien
obejmowac analize wariantéw genetycznych typu
zmian pojedynczych nukleotydéw oraz matych

delecji/insercji (indel) w genach EGFR, BRAF, HER2,
KRAS (w tym wariant c.34G>T p.Gly12Cys), rearanzacji
genodw ALK, ROST, RET, NTRK1-3 oraz delecje eksonu
14 genu MET.?®

Preferowang metodg diagnostyczng w raku ptuca
jest wykorzystanie NGS, pozwalajgce oznaczy¢
wszystkie zaburzenia molekularne w jednym czasie.
Z uwagi na fakt, ze niejednokrotnie pobrany materiat
tkankowy lub cytologiczny z guza nowotworowego
jest niewystarczajgcy do wielokrotnego
wykorzystania diagnostycznego, rozwigzanie

w postaci jednoczasowego badania wielu gendw za
pomocg NGS wraz z badaniem sygnatur genowych
z pojedynczej préobki materiatu, niesie za sobg
ogromne korzysci dla pacjenta onkologicznego.

W przypadku matej ilosci materiatu tkankowego,
metoda sekwencyjna wystarcza na nie wiecej niz
dwa badania, zawezajgc mozliwosci diagnostyczne.
Badanie metodg NGS jest rowniez zdecydowanie
krétsze niz badania molekularne wykonywane
sekwencyjnie. Dodatkowg zaletg NGS jest
ograniczenie badania do jednego testu o wysokiej
czutosci i specyficznosci diagnostycznej.2” 28

Oddzielnym badaniem, ktdre nalezy wykonac
niezaleznie od powyzszych jest poziom ekspresji PD-L1,
od ktdrego zalezy ewentualna kwalifikacja do leczenia
z wykorzystaniem inhibitoréw PD-1/PD-L1, czyli
immunoterapii. Aktualne sa refundowane inhibitory
PD-1/PD-L1, ktére mogg by¢ stosowane w pierwszej
linii leczenia niezaleznie od stopnia ekspresji tego
antygenu.?30.31

Na rysunku obok przedstawiono schemat
diagnostyki molekularnej w przypadku raka ptuca
(por. Rysunek 7).32

24 Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41

25  Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka. Standardy diagnostyki genetycznej w guzach litych, dostep online: https://ptgc.pl/wp-content/
uploads/2024/01/standardy_Onkologia__2024.rar, data dostepu: 19.03.2024

26  Badania genetyczne w Polsce. Stan obecny, potrzeby, problemy, rozwigzania. Raport 2023, dostep online: Raport BADANIA GENETYCZNE

W POLSCE_062023 PRESS (zwrotnikraka.pl), data dostepu: 19.03.2024

27  ibidem

28  Aktualne wyzwania w diagnostyce i leczeniu raka ptuca w Polsce, dostep online: Aktualne wyzwania w diagnostyce i leczeniu raka ptuca w Polsce -

debata (immuno-onkologia.pl), data dostepu: 18.03.2024
29  ibidem

30 Wyzwania diagnostyki patromorfologicznej i molekularnej oraz leczenia raka ptuca, dostep online: d72f1793bb7f7adadea4c713043397060d9de8fO0.

pdf (pkmp.org.pl), data dostepu: 26.01.2024

31  zataczniki B.6 oraz B.10 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11.12.2023 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r.

32  Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka. Standardy diagnostyki genetycznej w guzach litych, dostep online: https://ptgc.pl/wp-content/
uploads/2024/01/standardy_Onkologia__2024.rar, data dostepu: 19.03.2024
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Rysunek 7. Schemat diagnostyki molekularnej w raku ptuca

r Diagnostyka molekularna —l

Badanie mutacji genu EGFR

* Badanie wielu
Jednoczasowa Badanie rearanzacji genu ALK mutacji genowych
analiza genéw metodg NGS
(gPCR, FISH) * (m.in. EGFR, ALK, ROS1,
EGFR, ALK, ROS1 . L. BRAF, KRAS, MET, RET,
oraz KRAS Badanie rearanzacji genu ROS1 NTRK1/2/3, FGFR1/2/3,
* HER2 i inne)

Badanie mutacji genu KRAS

Y

Badanie ekspresji PD-L1

) 4
A

Zrédto: Wytyczne PTGC , opracowanie wiasne

W opracowaniach systemowych dotyczgcych Warto zauwazy¢, ze mimo wprowadzania nowych
zagadnienia diagnostyki onkologicznej zwraca sie technologii testéw wielobiomarkerowych

uwage, ze proces diagnostyki raka ptuca w Polsce w Polsce, brak finansowania stanowi istotng
trwa zdecydowanie zbyt dtugo i nie jest prowadzony bariere w dostepie do tych badan. Diagnostyka
optymalnie, co opdZnia proces wdrozenia leczenia, molekularna jest kluczowym narzedziem przy
zwtaszcza celowanego.*? wprowadzaniu nowoczesnych form leczenia,

o o dlatego wazne jest, aby kontynuowac prace
Dodatkowo istnieje potrzeba optymalizacji S ) ,
) ) nad poprawg dostepnosci i finansowania badan
procesu diagnostycznego oraz wypracowania )
] ) i . genetycznych w kraju.3¢
ogolnokrajowych standardéw w diagnostyce

molekularnej oraz immunohistochemicznej 1.4. Rak nerki - obraz i epidemiologia

nowotworoéw, ktére bedg obowigzywadé we
&da azy w Polsce

wszystkich osrodkach, tak by opieka nad pacjentem
onkologicznym byta optymalna i poréwnywalna KLASYFIKACJA

w kazdym regionie Polski.3* W artykule ,Dostepnosc Rak nerkowokomérkowy (RCC) powstaje w korze
i jakos¢ onkologii precyzyjnej w Europie” na tamach nerkowe] i stanowi od 80% do 85% wszystkich

JEuropean Journal of Cancer” w listopadzie 2022 r., pierwotnych nowotworéw nerek.

zbadano p02|om’poszczegolnych krajow w zakre5|e, Raki przejéciowokomérkowe (TCC), wystepujace
dostepu do testow genetycznych. Dostep do badan w miedniczce nerkowej, stanowia okoto 8%

genetycznych w Polsce na tle Europy jest oceniany na wszystkich przypadkéw. Inne typy nowotworéw

poziomie odpowiednio Srednim w przypadku testéw nabtonka migzszowego takie jak onkocytoma, guzy
pojedynczego markera oraz niskim w przypadku . . . . - .
przewodow zbiorczych, angiomyolipoma i miesaki

i 35
metod wielomarkerowych typu NGS. nerek wystepujg rzadko. Rak rdzeniasty nerki to

33 Aktualne wyzwania w diagnostyce i leczeniu raka ptuca w Polsce, dostep online: Aktualne wyzwania w diagnostyce i leczeniu raka ptuca w Polsce -
debata (immuno-onkologia.pl), data dostepu: 18.03.2024

34 Badania genetyczne w Polsce. Stan obecny, potrzeby, problemy, rozwigzania. Raport 2023, dostep online: Raport_BADANIA GENETYCZNE
W POLSCE_062023_PRESS (zwrotnikraka.pl), data dostepu: 19.03.2024

35 ibidem

36 ibidem
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rzadki, jednak agresywny podtyp raka
nerkowokomadrkowego, ktérego wystepowanie
zwigzane jest z chorobg sierpowatokrwinkowga. Inne
mniej czeste podtypy to nowotwory
jasnokomdrkowe, brodawkowate i chromofobne
(por. Rysunek 8). 37.38.39

Rysunek 8. Klasyfikacja raka nerki w zaleznosci od
rodzaju komérek

Rak nerki
I
Y Y v
RCC 80% TCC 8% INNE 12%

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych literaturowych

Rak nerki w 25% przypadkéw diagnozowany

jest dopiero w stadium rozsiewu choroby.

Stad, u wszystkich pacjentéw kluczowe jest
przeprowadzenie usystematyzowanej oceny
zaawansowania stanu choroby, ktora jest
jednoczes$nie najsilniejszym czynnikiem
prognostycznym w raku nerki. Znaczenie podtypu
histologicznego raka nerki jest istotne, gdyz wraz

z okresleniem grupy ryzyka determinuje dalszy wybor
leczenia. Obecnie w praktyce klinicznej nie stosuje
sie zadnego markera molekularnego jako czynnika
prognostycznego.*® Wedtug ekspertow, zmiany

w zakresie mozliwosci systemowego leczenia chorych
na zaawansowanego RCC obejmowac powinny
powiekszenie dostepnosci lekéw innowacyjnych,
uwzgledniajac te wymienione w europejskich
wytycznych postepowania z chorymi. Wytyczne
réznicujg wskazania w zaleznosci od indywidualnej
charakterystyki chorych, co nalezy uwzgledniac
podczas podejmowania decyzji terapeutycznych.*

PRZEBIEG NATURALNY I ROKOWANIE W RAKU
NERKI

Najsilniejszym pojedynczym czynnikiem
prognostycznym w raku nerki jest zaawansowanie
choroby. Obecnie obowigzujgce wytyczne oceny
stopnia zaawansowania zawarte sg w VIII edycji
klasyfikacji TNM z 2017 roku, opracowanej przez
American Joint Committee on Cancer/Union for
International Cancer Control (AJCC/UICC). Na rysunku
ponizej znajduje sie podsumowanie odsetkow
5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na
raka nerki w poszczegdlnych stadiach
zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg
TNM v.8 (por. Rysunek 9).42

Rysunek 9. Odsetek 5-letnich przezy¢ catkowitych
pacjentéw chorych na raka nerki w poszczegélnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie

z klasyfikacjg TNM v.8

81%

Odsetek przezy¢ 5-letnich, %

I II III v

Stadium zaawansowania

Zrédto: Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w raku nerkowokomoérkowym — aktualizacja. Onkologia
w Praktyce Klinicznej - Edukacja Tom 7, Nr 4 (2021). Dostep online:
https://journals.viamedica.pl/onkologia w_praktyce klin_edu/article/
view/74943/75466, data dostepu: 10.01.2024

37  Przeglad Urologiczny, dostep online: Przeglad Urologiczny - Morfologia wariantéw histopatologicznych raka nerkowokomérkowego i ich wptyw na

terapie (przeglad-urologiczny.pl), data dostepu: 26.01.2024

38 Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce

Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021)

39 Garfield K., LaGrange Ch.: Renal Cell Cancer. StatPearls Publishing, Jan 2023. Dostep online: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK470336/,

data dostepu: 08.01.2023.

40  Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomoérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce
Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021). Dostep online: https://journals.viamedica.pl/onkologia_w_praktyce klin_edu/article/view/74943/75466,

data dostepu: 10.01.2024

41 Zwrotnik Raka, dostep online: Prof. Maciej Krzakowski - rak nerki a leczenie systemowe - Zwrotnikraka.pl, data dostepu: 11.01.2024

42  Edge SB, Compton CC. The American Joint Committee on Cancer: the 7th edition of the AJCC cancer staging manual and the future of TNM. Ann
Surg Oncol. 2010; 17(6): 1471-1474, doi: 10.1245/s10434-010-0985-4, indexed in Pubmed: 20180029
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Podstawg leczenia raka nerki w postaci miejscowej oraz
miejscowo zaawansowanej jest leczenie chirurgiczne
usuniecia nerki (nefrektomia), a w przypadku postaci
nieoperacyjnej i uogodlnionej jest nig leczenie systemowe,
cytoredukcyjna nefrektomia oraz metastazektomia.*®

W przypadku leczenia raka nerki, u zdecydowanej
wiekszosci chorych klasyczna chemioterapia jest
nieskuteczna. Nowoczesne leki, takie jak inhibitory
receptorowych kinaz tyrozynowych, inhibitory
kinazy serynowo-treoninowej mTOR, przeciwciata
monoklonalne anty-VEGF czy inhibitory PD-1/PD-L1

i CTLA-4, poprawiajg czas przezycia catkowitego oraz
przezycia wolnego od progresji choroby.*

Odsetek 5-letnich przezy¢ w przypadku raka nerKki
dynamicznie sie obniza wraz z postepem choroby

i wstadium I, I, IIT i IV wynosi odpowiednio 81%,
73%, 53% i 8%. Wyjatkowo niski odsetek przezy¢

w przypadku stadium rozsianego raka nerki obrazuje
znaczng niezaspokojong potrzebe kliniczng tej

grupy chorych, ktérg w pewnym stopniu moze
zaspokoi¢ wdrozenie innowacyjnych metod leczenia
farmakologicznego.*®

EPIDEMIOLOGIA RAKA NERKI W POLSCE

Polskie dane z KRN wskazujg, ze w 2021 roku
zachorowania na raka nerki oraz miedniczki nerkowej
(ICD-10: C64+C65) stanowity 3,1% wszystkich
zachorowan na nowotwory ztosliwe w Polsce

oraz odpowiadaty za 2,5% zgondéw. Doktadne

dane dotyczace epidemiologii raka nerki w Polsce
przedstawiono na rysunku ponizej (por. Rysunek 10).4¢

W Polsce obserwuje sie staty wzrost liczby zachorowan

na raka nerki, jednak w latach 2020 i 2021 odnotowano
spadek w poréwnaniu do lat poprzednich. Mozna to
przypisac do zaktécen w dostepie do opieki zdrowotnej
spowodowanych pandemig COVID-19 oraz problemow

z diagnostykg w tym czasie i raportowaniem danych.
Liczba zgondéw z powodu raka nerki w Polsce utrzymuije sie
na stabilnym poziomie zaréwno u kobiet, jak i mezczyzn.

Wskaznik zachorowan na raka nerki w Polsce,

w przeliczeniu na 100 tysiecy oséb, wynosi odpowiednio
dla kobiet i mezczyzn 10,7 oraz 17,6 przypadkodw,
natomiast wspotczynnik Smiertelnosci wynosi
odpowiednio 4,5i 8,1 (por. Tabela 12 w zatgczniku).

Rysunek 10. Zachorowania i zgony z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w latach 2011-2021
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN, data dostepu 27.02.2024

43 Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomoérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce
Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021). Dostep online: https://journals.viamedica.pl/onkologia_w_praktyce klin_edu/article/view/74943/75466,
data dostepu: 10.01.2024

44 Interna Szczeklika. Podrecznik choréb wewnetrznych, red. P.Gajewski, Krakéw 2021.

45  libidem

46 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.
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Wedtug szacunkdw KRN, chorobowo$¢ 5 i 10-letnia raka
nerki wynosi w Polsce 20 276 i 34 014 przypadkow.#

Podstawowe wskazniki epidemiologiczne dotyczace
raka nerki w poszczegélnych regionach Swiata

w zestawieniu z Polskg (zapadalnos¢, umieralnos¢

i 5-letnig chorobowos¢)*® przedstawiono na rysunku
ponizej (por. Rysunek 11).4°

Chorobowos¢ 5-letnia standaryzowana wiekiem na
raka nerki w Polsce ksztattuje sie na poziomie o okoto
15% nizszym w stosunku do $redniej europejskiej
(47,1 vs 54,2), podobnie jak zapadalnosé, ktéra jest
nizsza o ponad 17% (8,1 vs 9,5). Z kolei umieralnosg,
w stosunku do Europy, ksztattuje sie na wyzszym
poziomie o okoto 21% (3,5 vs 2,9).

Zwiekszona $Smiertelnos$¢ w Polsce, wedtug ekspertow,
moze wynikac z wcigz ograniczonej dostepnosci
innowacyjnych lekéw, zalecanych w wytycznych
klinicznych, umozliwiajgcych wydtuzenie przezycia
chorych.>® Nie stwierdzono, aby regularne
wykonywanie badan obrazowych czy laboratoryjnych
zmniejszato umieralno$¢ z powodu raka nerki.>!

DIAGNOSTYKA RAKA NERKI W POLSCE

Jak juz wspomniano, najczesciej wystepujacym rakiem
nerki jest RCC, ktdry czesto nie powoduje objawow,

a jego wykrycie w badaniu palpacyjnym mozliwe jest
dopiero w p6znym stadium choroby. Ponad potowe
nowotwordéw nerki rozpoznaje sie przypadkowo
podczas badan obrazowych takich jak: USG, TK,
urografia, angiografia, MR.

Oprdécz badan obrazowych w diagnostyce raka nerki
przydatne sg badania laboratoryjne, m.in. okres$lenie
poziomu kreatyniny, poziomu dehydrogenazy
mleczanowej, morfologia krwi obwodowej czy badanie
0golne moczu. U chorych kwalifikowanych do leczenia
operacyjnego przeprowadzenie biopsji nie jest konieczne,
jednak badanie to nalezy wykona¢ w sytuacji odstgpienia
od zabiegu, o ile planuje sie leczenie systemowe.

Wsréd dodatkowych badan, ktére sg pomocne, mozna
wymieni¢: ureteroskopie, scyntygrafie kosci, scyntygrafie
nerek, badania genetyczne. Podsumowanie badan
stosowanych w diagnostyce raka nerki, przedstawiono na
rysunku obok (por. Rysunek 12).52

Rysunek 11. Standaryzowane wzgledem wieku wspétczynniki chorobowosci 5-letniej, umieralnosci oraz
zapadalnosci dla obu ptci z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce, Europie i na Swiecie w 2020 roku

wg Globocan

CHOROBOWOSC 5-LETNIA

Zrédto: IARC, opracowanie wiasne

ZAPADALNOSC

UMIERALNOSE

Polska; | Europa; [Swiat;

3,5

47  KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 05.01.2024.

48  Miara, ktéra okredla liczbe zyjacych chorych z rozpoznaniem nowotworu zdiagnozowanego w ciggu poprzedzajgcych 5 lat
49  IARC, Cancer Today, dostep online: https://gco.iarc.fr/today/, data dostepu: 11.01.2024
50 Medonet, dostep online: https://www.medonet.pl/magazyny/dbaj-o-nerki,rak-nerki---czynniki-ryzyka--leczenie,artykul,1712808.html, data

dostepu: 11.01.2024

51 Immunoonkologia, dostep online: https://immuno-onkologia.pl/nerka-jest-modna-kampania/, data dostepu: 11.01.2024

52 Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce

Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021).

—_
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Rysunek 12. Badania wykorzystywane
w diagnostyce raka nerki

( Badania podmiotowe i przedmiotowe )

( Badania obrazowe (m.in. USG, TK, MR) )

C Badania endoskopowe (m.in. ureteroskopia) )

( Badania patomorfologiczne )

C Badania laboratoryjne )

C Badania dodatkowe (genetyczne, scyntygrafia) )

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Wysocki et. Al., 2021

W raku nerki, odwrotnie niz w raku ptuc, diagnostyka
molekularna nie jest stosowana w rutynowej
praktyce klinicznej.>3

53  Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce
Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021).em
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2. Dostepnosc leczenia

tle pozostatych krajow UE czekac na dostepnos¢
innowacyjnych opcji terapeutycznych w systemie

in Nnowa CyJ negO W POISce publicznym - przecietnie czas oczekiwania pomiedzy
W poréwna niu dO dopuszczeniem do obrotu na terenie UE a refundacjg
k ., U E w Polsce wynosi az 827 dni.>®

rajow

* Problemy organizacyjne dotyczgce programéw

lekowych - takie jak miedzy innymi przedtuzajgce sie
Bariery systemowe postepowania dotyczgce kontraktowania Swiadczen
zidentyfikowane w ramach w ramach programéw lekowych, ktére stanowig
stanu obecnego realng bariere powodujacg dodatkowe opd6znienia

w dostepnosci nowoczesnego leczenia, wynoszgce

Analizujgc dostepnosc refundacyjng do leczenia

przecietnie od 3 do nawet 9 miesiecy.*

innowacyjnego w Polsce, zidentyfikowano

nastepujgce bariery, wynikajgce z ograniczen

Niedostateczne wykorzystanie potencjatu RDTL -

polskiego systemu refundacyjnego: zgodnie z raportem NIK w okresie listopad 2020 r. -

maj 2022 r., tylko 37% srodkdéw przeznaczonych na

+ Brak refundacji czesci substancji czynnych -

RDTL zostato wydatkowane, obrazujac, ze w Polsce

sytuacja ta dotyczy az 44% rekomendowanych przez

istnieje niewykorzystany potencjat zwigzany

towarzystwa Europejskie opcji leczenia raka ptuca

z dostepem pacjentéw do nierefundowanych opcji

oraz 29% w przypadku leczenia raka nerki.>* %>

terapeutycznych w ramach leczenia ratunkowego.®°

« Ograniczenia zakresu refundacyjnego - nawet

Niedostateczna czestos¢ przeprowadzania

w przypadku refundacji, dla czesci lekdw wskazania,

diagnostyki molekularnej oraz patomorfologicznej

w ktérych sg one refundowane, sg istotnie

- szacuje sie, ze w 2019 roku tylko okoto 27% pacjentéw

zawezone wzgledem wskazan zarejestrowanych

z rakiem ptuca miato wykonane badania molekularne,

przez EMA. Powoduje to, ze ograniczenia tgcznie

ktore sg niezbedne do kwalifikacji pacjentow do

z brakami refundacji i innymi problemami

celowanych terapii lekowych. Liczba zlecanych badan

organizacyjnymi w dostepie do innowacyjnego

molekularnych oraz patomorfologicznych przez lekarzy

leczenia prowadzg do niskiej konsumpcji lekéw

jest w Polsce zbyt mata. Uwaza sie réwniez, ze odsetek

innowacyjnych w Polsce.*¢ Szacuje sie, ze w 2020

pacjentdw poddawanych leczeniu systemowemu jest

roku tylko 50% pacjentow z NDRP otrzymato

w Polsce znacznie ponizej rekomendowanego przez

jakakolwiek terapie lekowa. Co wiecej, tylko 3%

ESMO progu 75%.%

pacjentdw miato dostep do leczenia celowanego,
a jedynie 14% korzystato z immunoterapii.*’ * Niewykorzystany potencjat diagnostyki

obrazowej - jak wynika z opinii Srodowiska

+ Opo6znienia w refundacji innowacyjnych terapii

54
55
56
57
58

59
60

61

ekspertéw, konieczne jest zapewnienie lepszego

- jak wynika miedzy innymi z raportu W.A.LT,

wykorzystania metod diagnostyki obrazowej, takich

pacjenci w Polsce muszg wyjatkowo dtugo, na

Zataczniki B.6 oraz B.10 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17.06.2024 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r.

Europejska Agencja Lekéw, dostep online: https://www.ema.europa.eu/en/homepage, data dostepu: 28.02.2024

ibidem

Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE
Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja.

Newton M, Stoddart K, Travaglio M, Troein P. EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2022 Survey. Dostep online: https://www.efpia.eu/media/s4qfieqo/
efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf, data dostepu: 08.12.2023

OpoéZnienia w dostepie do terapii w ramach programéw lekowych - Z kraju - Kurier - Medycyna Praktyczna (mp.pl)

NIK, Raport o Ratunkowym Dostepie do Technologii Lekowych, dostep online: Ograniczony dostep do leczenia w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych - Najwyzsza Izba Kontroli (nik.gov.pl), data dostepu: 01.03.2024

E-zdrowie. Zestawienie dotyczgce badan molekularnych w nowotworach. Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/
zdrowe-dane/zestawienia/zestawienie-dotyczace-badan-molekularnych-w-nowotworach, data dostepu: 26.01.2024
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jak TK czy USG na poziomie POZ, co umozliwitoby
wczesniejsze wykrywanie nowotworu ptuca i nerki.s?

Powyzsze bariery wspolnie powodujg ograniczenia

w dostepnosci do czesci innowacyjnych opcji
terapeutycznych o udowodnionej skutecznosci
klinicznej i rekomendowanych do stosowania przez
Europejskie towarzystwa. Zidentyfikowanych powoddéw
takiej sytuacji omowionych w raporcie jest wiele, wsréd
nich wymieni¢ mozna miedzy innymi niewystarczajgce
finansowanie przeznaczane na refundacje lekow,
wysokg presje cenowg ze strony ptatnika publicznego,
zniechecajaca czes¢ podmiotdéw farmaceutycznych do
wystepowania o refundacje na wczesnych etapach
zycia produktu czy nadmierng biurokratyzacje,
dotyczacg przede wszystkim obstugi leczenia
udostepnianego w ramach programéw lekowych.
Zidentyfikowano réwniez problemy dotyczgce samego
procesu diagnostyczno-terapeutycznego, z ktérych
wynika zbyt niski odsetek stosowania dostepnych
technologii lekowych w zakresie leczenia celowanego
czy immunoterapii, ze wzgledu na niewystarczajgcg
diagnostyke uniemozliwiajgcg kwalifikacje czesci
pacjentéw do programoéw lekowych.

2.1. Uwarunkowania systemowe

W polskim systemie ochrony zdrowia istnieje jeden ptatnik
dla swiadczen zdrowotnych realizowanych w systemie
publicznym, bedacy zarazem gtéwng instytucjg
zarzadzajaca finansowaniem opieki zdrowotnej, ktérym
jest Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).6

W ostatnich latach budzet przeznaczany na refundacje
lekéw ze Srodkéw publicznych systematycznie ro$nie.
Zgodnie z przewidywaniami NFZ, w roku 2023 suma
srodkoéw publicznych przeznaczonych na to zadanie
przekroczy 21 miliardéw ztotych, co bedzie stanowi¢
13,3% catkowitych Srodkéw przeznaczanych na
finansowanie Swiadczenh ochrony zdrowia.®*

Na wykresie ponizej (por. Rysunek 13) przedstawiono
ewolucje kwot przeznaczanych ze srodkéw
publicznych na finansowanie Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz wartosci catkowitego budzetu na
refundacje w ostatnich latach.

Pomimo wzrostu catkowitej wartosci budzetu

na refundacje, jego udziat w catkowitych
wydatkach NFZ przeznaczanych na finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w ostatnich

latach sukcesywnie maleje i znajduje sie
znaczgco ponizej gérnego progu zdefiniowanego
w Ustawie o refundacji lekow, srodkow specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohow
medycznych, w ktérej to ustalono, ze powinien on
wynosi¢ nie wiecej niz 17% tychze wydatkow.®®
Oznacza to, ze w ramach prawnych obecnego
systemu dopuszczana jest mozliwos¢ ewentualnych
zmian optymalizacyjnych, dotyczacych
wydatkowania funduszy publicznych i przesuniecia
srodkoéw w kierunku inwestycji w Swiadczenia
lekowe, w tym w nowoczesne terapie lekowe
stosowane w onkologii.

Jest to o tyle istotne, ze zgodnie z raportem OECD,

w 2021 roku w Polsce refundacja lekéw ze Srodkéw
publicznych miata relatywnie niski, na tle
pozostatych krajow Europy, udziat w catkowitych
wydatkach lekowych - stanowita ona 36% tychze,
co jest wynikiem znacznie ponizej Sredniej dla Unii
Europejskiej w tym zakresie (60%). W zakresie tego
udziatu Polska ustepuje jedynie Butgarii.®®

Z raportu OECD wynika réwniez, ze kwoty
przeznaczane na finansowanie opieki zdrowotnej

w Polsce sg niskie na tle krajow Wspdlnoty
Europejskiej. Wydatki tgczne na osobe
(uwzgledniajgce zaréwno wydatki publiczne, jak

i prywatne) wynosity w 2021 roku w Polsce 1 733
EUR. Jest to kwota o ponad potowe nizsza niz Srednia

62  Konferencja prasowa prezentujaca raport pt. ,Rak nerkowokomoérkowy 2022 - epidemiologia i leczenie. Zmiany i rekomendacje w opiece nad
pacjentem z rakiem nerki”, dostep online: https://pap-mediaroom.pl/zdrowie-i-styl-zycia/konferencja-prasowa-prezentujaca-raport-pt-rak-

nerkowokomorkowy-2022, data dostepu: 26.01.2024

63 Sowada C, Sagan A, Kowalska-Bobko I, Badora-Musiat K, Bochenek T, Domagata A, Dubas-Jakébczyk K, Kocot E, Mrozek-Ggsiorowska M, Sitko S,
Szetela A, Szetela P, Tambor M, Wieckowska B, Zabdyr-Jamr6z M, van Ginneken E. Poland: Health system review. Health Systems in Transition. 2019;

21(1): 1-235.

64  Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U.z2023. Poz 826 i 1733) z pdzniejszymi zmianami.
65 ibidem

66  OECD. Baza danych OECD.Stat. Dostep online: https://stats.oecd.org, data dostepu: 01.01.2024.
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Rysunek 13. Koszt Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych oraz catkowity
budzet na refundacje w latach 2020-2024.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie rocznych sprawozdan z wykonania planéw finansowych NFZ na lata 2020-22 oraz planéw finansowych na

lata 2023-24. * Wedtug planu finansowania z dnia 13.11.2023; ** Wedtug planu finansowania z dnia 29.09.2023; Uwaga: finalne budzety na rok 2023 oraz
2024 najpewniej ulegng zmianie w kolejnych aktualizacjach planu finansowania, w szczegélnosci budzet na rok 2024 w wyniku chociazby wtgczenia czesci
Srodkéw ze spodziewanego wzorem lat ubiegtych rozwigzania rezerwy na koszty Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach migracji ubezpieczonych, na
ktéra w aktualnym planie zapisane jest ponad 7 mid PLN.

dla krajéw Unii, ktéra wynosi 4 028 EUR - sytuacje jednym z krajéw o najnizszym udziale klasy lekéw
w poszczegolnych krajach Europy przedstawia onkologicznych w rynku w Europie. Gtdwnym tego
kolejny wykres (por. Rysunek 14).57. 68 powodem jest mniejsza dostepnos¢ nowoczesnych

terapii onkologicznych w Polsce w poréwnaniu do

Rowniez struktura wydatkéw na opieke zdrowotn
y PIeX& 3 innych krajow UE.”?, 7"

w Polsce wydaje sie by¢ nietypowa w poréwnaniu

z innymi krajami Unii Europejskiej. Na przyktad, Zgodnie z danymi opublikowanymi przez firme IQVIA
znacznie wiekszy odsetek srodkédw przeznaczany w raporcie ,,Global Oncology Trends 2023" z maja 2023
jest na opieke szpitalng (34% w poréwnaniu do roku, w ciggu ostatniej dekady nastgpita znaczaca
Sredniej UE wynoszgcej 28%), kosztem np. opieki poprawa skutecznosci leczenia NDRP w ujeciu globalnym.
dtugoterminowej (8% w poréwnaniu do sredniej UE Mediana czasu trwania terapii pierwszej linii choroby
wynoszacej 16%).%° zaawansowanej w 2022 roku byta ponad siedmiokrotnie

) ) ) wyzsza nizw 2011 roku. Obecnie czas trwania terapii
W Polsce wydatki na leki przeciwnowotworowe . — ) . , .
N ) ) pierwszej linii wynosi prawie dwa lata w poréwnaniu do
i immunomodulujace (klasa ATC: L) stanowig . o
) i o zaledwie trzech miesiecy w 2011 roku.”?
17% catkowitych wydatkéw na leki i jest to

klasa o najwyzszym udziale rynkowym w tym Oprocz tego poprawie ulegta réwniez warto$¢ odsetka
zakresie. Wartym odnotowania jest jednak fakt, ze pacjentéow z odpowiedzig na leczenie - obecnie u jedynie
przecietnie w krajach UE udziat tej klasy w rynku 19% pacjentéw dochodzi do progresji do drugie;j linii
farmaceutycznym wynosi 28% i na tym tle Polska jest leczenia. Jest to istotna zmiana w poréwnaniu do 2011

67  OECD/European Observatory on Health Systems and Policies. Poland: Country Health Profile 2023, State of Health in the EU, OECD Publishing,
Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels. 2023

68 ibidem

69  ibidem

70  Newton M, Stoddart K, Travaglio M, Troein P. EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey. Dostep online: https:/www.efpia.eu/media/s4qfieqo/
efpia_patient wait_indicator final report.pdf, data dostepu: 08.12.2023.

71 IQVIA. Baza danych IQVIA MIDAS, dane za lata 2017-2022, data dostepu: 4.12.2023.

72 IQVIAInstitute for Human Data Science - Oncology Trends 2023, dostep online: Global Oncology Trends 2023 - IQVIA, data dostepu: 20.03.2024
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Rysunek 14. Wydatki przeznaczane na ochrone zdrowia w panstwach Europy w 2021 roku.
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r., w ktérym az 71% pacjentdw doswiadczato progresji
choroby po zastosowaniu leczenia pierwszoliniowego.”®

Powyzsze wyniki podkreslajg znaczng poprawe standardu
opieki i rokowania dla pacjentéw z zaawansowanym
NDRP, wynikajacg z zastosowania innowacyjnego leczenia
celowanego, jak inhibitory kinazy tyrozynowej czy
immunoterapii. Podkreslajg one réwniez, jak istotnym
problemem jest ewentualny brak dostepu (refundacji)

do nowoczesnych form terapii, badz tez ograniczanie

ich stosowania do péznych linii leczenia - jak pokazujag
wyniki badan obserwacyjnych, wczesne stosowanie
terapii celowanych pozwala unikng¢ u znaczacego odsetka
pacjentéw progresji choroby do dalszych stadiow.

W tym kontekscie ograniczony dostep do innowacyjnych
lekoéw, jako konsekwencja niewystarczajgcych inwestycji
publicznych w sektor zdrowia, stanowi wazny problem

w Polsce. Szczegdlnie istotnie wydaje sie to dotyczy¢
lekdéw onkologicznych oraz sierocych, ktére stanowig
wiekszos¢ nowo rejestrowanych na poziomie centralnym
w EMA technologii lekowych. Mimo znaczacej poprawy
w ostatnich dwoch latach, Polska nadal ma jedna
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@ \Vydatki ze sSrodkéw prywatnych

z najnizszych dostepnosci lekdéw w Unii Europejskiej.
Jednoczes$nie pacjenci sg zmuszeni bardzo dtugo

czekac na dostep do terapii finansowanych ze srodkéw
publicznych, gdyz czas do objecia refundacja jest jednym
z najdtuzszych w Europie - obecnga sytuacje w tym
zakresie przedstawiono w kolejnym podrozdziale.”

2.2. Opédznienia w dostepie do
nowoczesnego leczenia

Wedtug raportu W.A.LT., sporzgdzonego przez firme
IQVIA na zlecenie European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA), ktéry badat dostepnos¢
innowacyjnych lekéw dopuszczonych do obrotu przez
EMA w latach 2018-2021 w ramach wspolnej procedury
rejestracji lekéw w Europie, na rynek europejski
dopuszczono tgcznie 168 nowych produktéw.”

W polskim systemie ochrony zdrowia jedynie 59 (35%)
sposrod tych produktéw jest refundowanych,

co jest jednym z najnizszych wynikéw w Europie

(por. Rysunek 15).”¢ To znacznie mniej niz Srednia dla krajow
UE, ktéra wynosi przecietnie 76 (45%) finansowanych

73 IQVIAInstitute for Human Data Science - Oncology Trends 2023, dostep online: Global Oncology Trends 2023 - IQVIA, data dostepu: 27.02.2024
74  Newton M, Stoddart K, Travaglio M, Troein P. EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey. Dostep online: https:/www.efpia.eu/media/s4qfieqo/
efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf, data dostepu: 08.12.2023.

75  ibidem

76  Newton M, Stoddart K, Travaglio M, Troein P. EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey. Dostep online: https:/www.efpia.eu/media/s4qfieqo/
efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf, data dostepu: 08.12.2023.
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Rysunek 15. Liczba technologii lekowych dostepnych i refundowanych w poszczegélinych krajach Unii
Europejskiej sposrod wszystkich technologii lekowych zarejestrowanych przez EMA w latach 2018-2021 (stan

na 05.01.2023)
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Zrédto: EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey

ze Srodkow publicznych produktéw. Warto réwniez
zauwazyc, ze jedynie 22% z tych lekéw w Polsce

jest dostepnych bez restrykcji w zakresie wskazan
refundacyjnych. Wiekszos¢ nowo refundowanych lekéw
jest objeta programami lekowymi, do ktérych dostep maja
tylko pacjenci spetniajgcy Sciste kryteria wigczenia, czesto
istotnie zawezajgce populacje objeta leczeniem wzgledem
oryginalnych wskazan rejestracyjnych.””

W raporcie W.A.LT. wykonano réwniez oszacowanie
czasu od przeprowadzenia rejestracji przez centrale do
momentu, gdy produkt jest dostepny dla pacjentow

(w przypadku Polski oznacza to moment umieszczenia
produktu na liscie refundacyjnej). W zestawieniu
Polska znajduje sie blisko konca listy, z przecietnym
czasem oczekiwania wynoszgcym 827 dni od rejestracji
przez EMA. Tylko Rumunia (918 dni) i Malta (1 351 dni)
charakteryzowaty sie dtuzszymi czasami oczekiwania
sposrdd panstw Wspodlnoty. Najkrotszy przecietny czas
oczekiwania odnotowano dla Niemiec (128 dni), Danii
(191 dni) oraz Austrii (301 dni) (por. Rysunek 16).78

Wyniki Polski w zakresie niskiej dostepnosci oraz
w szczegdlnosci dtugiego czasu oczekiwania na

77

78  ibidem
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dostepnos¢ nowoczesnych terapii finansowanych

ze Srodkdéw publicznych, nalezy przypisywac
uwarunkowaniom gospodarczym i nieoptymalnej
organizacji systemu ochrony zdrowia. Wazng role

w tym zakresie odgrywa réwniez nieadekwatna
wielkos¢ srodkéw publicznych przeznaczanych

na finansowanie ochrony zdrowia, w stosunku do
oczekiwan spoteczenstwa. Jako przyktad wymagania
na etapie sktadania wniosku o objecie refundacja, ktére
istotnie op6znia rozpoczecia procedury refundacyjnej
mozna wymieni¢ konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci
leku na terenie Rzeczypospolitej, ktére w praktyce
spetniane jest przez podmioty odpowiedzialne poprzez
dostarczenie do Ministerstwa Zdrowia dowodu zakupu
leku przez hurtownie farmaceutyczng operujgcg na
terenie kraju. Spetnienie tego wymogu op6znia moment
ztozenia wniosku w niektérych przypadkach o nawet

9 miesiecy. Warto rowniez zauwazyg¢, ze nie jest to
wymag stawiany przez inne kraje Europy jako warunek
konieczny do rozpoczecia procesu.

Wedtug badania opinii spotecznej przeprowadzonego
przez CBOS w czerwcu 2023, jedynie 27% badanych

Newton M, Stoddart K, Travaglio M, Troein P. EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey. Dostep online: https://www.efpia.eu/media/s4qfieqo/
efpia_patient_wait_indicator_final report.pdf, data dostepu: 08.12.2023.
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Rysunek 16. Srednia liczba dni od momentu rejestracji centralnej do refundacji dla technologii lekowych
zarejestrowanych w latach 2018-2021 w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej (stan na 05.01.2023)
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Zrédto: EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey

wyrazito zadowolenie z funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia w Polsce, natomiast wytgcznie 21% respondentéw
odpowiedziato twierdzgco na pytanie o bezptatnosc
leczenia w Polsce, ktore jak wynika z analizy autoréw
badania, byto jednym z gtéwnych determinant koricowej
pozytywnej opinii o stuzbie zdrowia.” &

2.3. Obecny stan refundacyjny w Polsce na
przyktadzie raka ptuca oraz raka nerki

Leczenie zaawansowanych stadidw raka ptuca i nerki
ze $rodkéw publicznych w Polsce odbywa sie poprzez
dedykowane programy lekowe lub w ramach katalogu
chemioterapii. Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia®', chorym dedykowane sg
nastepujgce dwa programy lekowe:

+ dla raka ptuca: program lekowy ,Leczenie chorych
na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)",
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+ dla raka nerki: program lekowy , Leczenie pacjentéw
z rakiem nerki (ICD-10: C64)".

Nalezy rowniez podkresli¢, ze w ciggu ostatnich kilku
lat nastgpit dynamiczny rozwdéj programow lekowych
w Polsce, a szereg rekomendowanych substancji
leczniczych zostata objeta refundacjg. Na przestrzeni
czterech lat (2024 r. vs 2020 r.) w programie lekowym
dotyczacym leczenia raka ptuca, liczba refundowanych
substancji wzrosta az 0 50% (15 vs 10).

W programach lekowych finansowane sg rézne

linie leczenia po spetnieniu okreslonych kryteridéw
dotyczacych charakterystyk histologiczno-cytologicznych
tkanki guza oraz okreslonych cech diagnostyczno-
terapeutycznych. W przypadku raka nerki finansowane
jest réwniez leczenie adjuwantowe przy pomocy
pembrolizumabu, ktére z kolei w przypadku tej substanc;ji
czynnej nie jest finansowane w raku ptuca (pomimo
dostepnosci innych form leczenia adjuwantowego np.
atezolizumabem czy ozymertinibem).?

OECD/European Observatory on Health Systems and Policies. Poland: Country Health Profile 20213, State of Health in the EU, OECD Publishing,
Centrum Badania Opinii Spotecznej. Komunikat z badan. Opinie na temat funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej. Dostep online: https://www.

Zatgczniki B.6 oraz B.10 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17.06.2024 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

79
Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels. 2023
80
cbos.pl/SPISKOM.POL/2023/K_124_23.PDF, data dostepu: 01.01.2024.
81
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2024 r.
82

Jest to rodzaj ogdlnoustrojowego leczenia nowotwordw, uzupetniajgcego zasadnicze leczenie, najczesciej chirurgiczne. Najwazniejszg metoda

leczenia adiuwantowego jest chemioterapia, a w mniejszym stopniu hormonoterapia i radioterapia. Celem leczenia adiuwantowego jest eliminacja
mikroprzerzutéw, a tym samym redukcja ryzyka wznowy miejscowej lub pojawienia sie przerzutéw odlegtych i zwiekszenie szansy na wyleczenie.
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W tabelach w zatgczniku (por. Tabela 14 oraz Tabela 15)
przedstawiono doktadng charakterystyke substang;i
leczniczych uzywanych w leczeniu raka ptuca i nerki,
zgodnie z wytycznymi European Society for Medical
Oncology (ESMO) wraz z ich statusem refundacyjnym
w Polsce. Dla wszystkich substancji okreslono ich
status rejestracji w EMA oraz okreslono ograniczenia
refundacyjne w stosunku do wskazan z Charakterystyk
Produktéw Leczniczych (ChPL).

W trakcie analizy wytycznych leczenia raka ptuca
wg ESMO, zidentyfikowano:

* 34 substancje czynne rekomendowane w leczeniu
raka ptuca, wszystkie substancje sg zarejestrowane
w EMA i majg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,

+ Analiza statusu refundacyjnego wykazata, ze
15 z 34 substancji wymienionych w wytycznych
leczenia raka ptuca jest nierefundowanych w Polsce
(nalezy jednak zaznaczy¢, ze dla czesci z nich brak
dostepnosci wynika z faktu, ze podmioty odpowiedzialne
nie ztozyty dotychczas wnioskdéw refundacyjnych),

* 8 substancji (24%) posiada ograniczenia refundacyjne
w stosunku do wskazan rejestracyjnych zgodnych
z ChPL. Jednak wiekszos¢ ograniczen nie jest
istotna klinicznie, gdyz nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania pacjentéw dzieki dostepnosci
refundacyjnej innych produktéw w danym wskazaniu,

*+ 11 substancji (32%) posiada refundacje w petnym
zakresie zarejestrowanych wskazan,

+ Wszystkie substancje z ograniczong refundacjg
(tacznie 8 substancji) dostepne sg w ramach
programu lekowego,

+ Sposrdéd substancji refundowanych w petnym zakresie
zarejestrowanych wskazan, 4 znajduja sie w katalogu
chemioterapii a 7 w programach lekowych.

Odnotowane ograniczenia refundacyjne sprowadzaja
sie do:

+ braku finansowania leczenia adjuwantowego
pembrolizumabem,®

+ braku finansowania leczenia nowotworu
o okreslonym typie histologicznym lub z okreslong
ekspresjg markeréw komorkowych,

+ braku finansowania leczenia skojarzonego z innymi
innowacyjnymi substancjami aktywnymi,

+ finansowanie leczenia dopiero na etapie dalszych linii
terapeutycznych.

Refundacja jednej z substancji aktywnych
stosowanych w leczeniu raka ptuca (selperkatynibu)
jest finansowana ze sSrodkéw Funduszu Medycznego
w ramach dedykowanego mechanizmu
refundacyjnego, dotyczacego technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci.?*

Na kolejnym rysunku (por. Rysunek 17) podsumowano
graficznie status refundacyjny w Polsce lekéw
rekomendowanych przez ESMO w ramach leczenia
raka ptuca.

Rysunek 17. Status refundacyjny substancji
aktywnych wykorzystywanych w leczeniu raka
ptuca w Polsce.

Petna
refundacja

0,
Brak 32,4%

refundacji
44,1%
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23,5%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie wytycznych ESMO oraz
listy lekéw refundowanych w Polsce na dzieh 1 lipca 2024 roku, tabela
z danymi w zatgczniku

83 Jesttorodzaj ogdlnoustrojowego leczenia nowotwordéw, uzupetniajgcego zasadnicze leczenie, najczesciej chirurgiczne. Najwazniejszg metoda
leczenia adiuwantowego jest chemioterapia, a w mniejszym stopniu hormonoterapia i radioterapia. Celem leczenia adiuwantowego jest eliminacja
mikroprzerzutéw, a tym samym redukcja ryzyka wznowy miejscowej lub pojawienia sie przerzutéw odlegtych i zwiekszenie szansy na wyleczenie.

84  Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https:/www.
gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-

specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 01.07.2024.

19 | Bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego w wybranych chorobach nowotworowych



Blisko 68% innowacyjnych substancji leczniczych
rekomendowanych w wytycznych ESMO do stosowania
w ramach leczenia nowotworu ptuca nie jest w Polsce
refundowana lub ich refundacja jest ograniczona.

W przypadku analogicznej analizy przeprowadzonej
dla nowotworu nerki, po analizie wytycznych
przygotowanych przez ESMO, zidentyfikowano:

* 14 substancji czynnych rekomendowanych w leczeniu
raka nerki,

+ analiza statusu refundacyjnego na dzien
01.07.2024 wykazata, ze 13 (93%) z nich jest
zarejestrowana w EMA,

* 4 (29%) substancji nie jest refundowana w Polsce
(nalezy jednak ponownie zaznaczy¢, ze dla czesci
z nich podmioty odpowiedzialne nie ztozyty
dotychczas wnioskéw refundacyjnych),

* 4 (29%) posiada ograniczenia refundacyjne
w stosunku do wskazan rejestracyjnych. Wiekszos¢
ograniczen nie jest jednak istotna klinicznie,
gdyz nie uniemozliwia pokrycia zapotrzebowania
pacjentéw dzieki dostepnosci refundacyjnej innych
produktéw w danym wskazaniu,

* 6 (43%) posiadaja refundacje w petnym zakresie
zarejestrowanych wskazan,

* sposréd 4 substancji z ograniczong refundacjg
4 znajduje sie w programach lekowych oraz
1 w katalogu chemioterapii,

*+ sposrod substancji refundowanych w petnym zakresie
wskazan rejestracyjnych, 2 znajdujg sie w katalogu
chemioterapii i 4 w programach lekowych.

Odnotowane ograniczenia refundacyjne sprowadzaja
sie do:

* braku finansowania leczenia skojarzonego z innymi
innowacyjnymi substancjami aktywnymi,

+ finansowania leczenia dopiero na etapie dalszych linii
terapeutycznych.

Na kolejnym wykresie (por. Rysunek 18) podsumowano
graficznie status refundacyjny w Polsce lekow
rekomendowanych przez ESMO w ramach leczenia
raka nerki.

Analiza przytoczonych danych sugeruje, ze blisko
58% innowacyjnych opcji terapeutycznych, ktérych
stosowanie rekomendowane jest przez ESMO

w kontekscie leczenia raka nerki, nie jest objeta

Rysunek 18. Status refundacyjny substancji
aktywnych wykorzystywanych w leczeniu raka
nerki w Polsce.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie wytycznych ESMO oraz
listy lekéw refundowanych w Polsce na dzien 1 lipca 2024 roku, tabela
z danymi w zatgczniku

Rysunek 19. Liczba pacjentéw leczonych
poszczegb6lnymi grupami lekéw w ramach programéw
lekowych leczenia niedrobnokomérkowego lub
drobnokomaérkowego raka ptuca w latach 2017-2022
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refundacjg w Polsce lub zakres refundowanych wskazan
jest ograniczony. Zdaniem specjalistow®>, jest to znaczna
bariera w efektywnym leczeniu pacjentéw z rakiem
nerki w Polsce. W poréwnaniu do raka ptuc, dostep do
diagnostyki w przypadku tego rodzaju nowotworu ma
mniejsze znaczenie dla prognozy przezycia.t®#’

Na kolejnym rysunku (por. Rysunek 19)28
przedstawiono statystyki NFZ z okresu 2017-2022
dotyczgace liczby pacjentéw leczonych okreslonymi
grupami lekéw w programach lekowych.

Jak wynika z analizy danych dotyczacych leczenia raka
ptuca w Polsce (por. Tabela 16), w latach 2017-2022

w programach lekowych refundowanych byto tgcznie

16 substancji czynnych. Trzy z nich (erlotynib, gefitynib,
pemetreksed) na przestrzeni czasu zostaty przeniesione
do katalogu chemioterapii. Leki te mozna zakwalifikowac
do pieciu grup terapeutycznych, z ktérych w ostatnich
latach najwyzszym tempem wzrostu charakteryzowaty
sie inhibitory PD-1/PD-L1, ktdre od 2018 roku pozostajg
najczesniej stosowanym leczeniem w ramach programu
lekowego dedykowanego dla raka ptuca.

Catkowita liczba pacjentéw biorgcych udziat

w programie lekowym B.6 ,Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej
(ICD-10: C45)" dynamicznie rosnie. W 2022 byto to
tgcznie 7 788 pacjentéw, co poréwnujac do roku 2017,
w ktérym w ramach programu leczonych byto 1 693
pacjentéw, oznacza wzrost o 360%. Srednioroczny
wzrost liczby pacjentéw wigczanych do tego programu
w analizowanym okresie wyniést 36%.

Wartym podkreslenia jest fakt, ze aktualnie pacjenci
z NDRP mogg by¢ leczeni w I linii za pomoca
immunoterapii pembrolizumabem w monoterapii

(z ekspresjg PD-L1 = 50%) lub w skojarzeniu

z chemioterapig (z ekspresjg PD-L1 < 50%), lub
niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem i dwoma
cyklami chemioterapii (z ekspresjg PD-L1 < 50%).2°

Powyzsze dane potwierdzajg dynamiczny rozwoj
programu lekowego ukierunkowanego na raka ptuca
w Polsce. Bariery w dostepnie do nowoczesnych terapii
sg stopniowo znoszone, umozliwiajgc pacjentom
dostep do coraz wiekszej liczby nowoczesnych

terapii. Jednak ponad 2/3 substancji leczniczych
rekomendowanych przez ESMO w leczeniu raka

ptuca wcigz w Polsce nie jest refundowana lub ma
ograniczony zakres refundacyjny.°

W raporcie Integrating the Healthcare Enterprise (IHE)

The Swedlish Institute for Health Economics z 2022

roku®' wskaznik leczenia farmakologicznego®

w zaawansowanym NDRP w okresie 2014-2020 wzrost,
jednak znaczgco rdznit sie pomiedzy krajami Europy.
Wartos$¢ wskaznika dotyczgcego odsetka leczonych
pacjentow, wedtug wytycznych ESMO powinna wynosic¢
okoto 75%. W przypadku Polski natomiast wynosita tylko
okoto 50% w 2020 roku, uwidaczniajac, ze znaczna czesc
pacjentéw nie jest poddawana leczeniu systemowemu
zgodnemu z wytycznymi ESMO. Szczegdétowe dane
dotyczgce leczenia poszczegdlnymi grupami lekéw wg
IHE przedstawiono na rysunku obok (por. Rysunek 20).

Obok (por. Rysunek 21) przedstawiono wartosci
wskaznika leczenia farmakologicznego w 2020 roku
dla wybranych krajéw Europy.

Wedtug wnioskéw z raportu IHE, liczba chorych
poddawana leczeniu za pomocg immunoterapii oraz
leczeniu celowanemu jest zbyt niska w stosunku

do optymalnych wartosci. W 2020 roku w Polsce
szacuje sie, ze sposréd osdb leczonych na NDRP
tylko 6% miato wdrozone leczenie celowane, 28%

85  Puls Medycyny, Jakie potrzeby chorych na raka nerkowokomérkowego udato sie zaspokoi¢ w roku 2022? [WYWIAD] - Puls Medycyny -

pulsmedycyny.pl, data dostepu: 27.01.2024

86 Medonet, dostep online: https://www.medonet.pl/magazyny/dbaj-o-nerki,rak-nerki---czynniki-ryzyka--leczenie,artykul,1712808.html, data

dostepu: 11.01.2024

87 Immunoonkologia, dostep online: https://immuno-onkologia.pl/nerka-jest-modna-kampania/, data dostepu: 11.01.2024

88  Statystyki Narodowego Fundusza Zdrowia. Dostep online: https://statystyki.nfz.gov.pl/, data dostepu: 05.01.2024.

89  Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https://www.

ov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-

specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 01.07.2024..

90 Rak ptuca - 2021. Leczenie farmakologiczne. Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych, Warszawa, Czerwiec 2021

91  Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE
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Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja.
Definiowany jako stosunek ,liczby chorych poddawanych leczeniu systemowemu (tj. chemioterapii, immunoterapii, terapii celowanej)” oraz ,liczby
pacjentéw potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia systemowego
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Rysunek 20. Wskaznik leczenia farmakologicznego dla Polski z uwzglednieniem grup lekéw w latach
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Rysunek 21. Wskaznik leczenia farmakologicznego dla Polski oraz wybranych krajéw Europy w 2020 roku
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Rysunek 22. Liczba pacjentow leczonych poszczegélnymi grupami lekéw w ramach programu lekowego
lekowy , Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)"” w latach 2017 - 2022
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immunoterapie, natomiast reszta, czyli 66% pacjentéw,
byto leczonych wytgcznie przy zastosowaniu
standardowej chemioterapii. Wartosci te sg rowniez
zdecydowanie nizsze niz w wiekszosci krajéw Europy.
Na 12 analizowanych krajéw Polska znalazta sie na
koncu listy zajmujgc 9 miejsce.®

Na rysunku obok zaprezentowano dane dotyczgce
leczenia pacjentéw z rakiem nerki okreslonymi grupami
lekéw dostepnymi w programie lekowym, wyznaczone
na podstawie danych NFZ (por. Rysunek 22).%4

Analiza danych dotyczgcych terapii raka nerki

w Polsce wskazuje na obecnos¢ 9 substancji czynnych
finansowanych w obrebie programéw lekowych w okresie
od 2017 do 2022 roku (por. Tabela 15 w zatgczniku).

Dla dwéch sposréd rozwazanych substancji (sunitynib

i ewerolimus) finansowanie zostato przeniesione

z programu lekowego do katalogu Swiadczen zwigzanych
z chemioterapia. Najczesciej stosowang grupg lekdw byty
inhibitory kinazy tyrozynowej, jednak to immunoterapia
charakteryzowata sie najbardziej dynamicznym
przyrostem liczby pacjentéw.

Liczba pacjentéw uczestniczgcych w programie lekowym,
dotyczgcym leczenia raka nerki, systematycznie wzrasta.

W roku 2022 byto to 3 867 pacjentdw, co oznacza wzrost
0 45% w poréwnaniu do roku 2017, kiedy to liczba ta
wynosita 2 663 pacjentéw. Srednioroczny wzrost liczby
pacjentdéw, ktdrzy zostali wigczeni do tego programu

w analizowanym okresie, wyniést 8%.

W udzielonym wywiadzie ekspert dr hab. n. med. Jakub
Zotnierek zwrdcit uwage, ze w ostatnich latach zmiany,
ktdre zaszty w programie lekowym dotyczgcym leczenia
raka nerki sg pozytywne. Wieksza liczba pacjentéw moze
by¢ leczona za pomocg nowszych, innowacyjnych terapii,
jednak wcigz wiele substancji aktywnych ma swoje
ograniczenia refundacyjne. W ramach wcigz istniejgcych
barier systemowych wynikajgcych z obecnych zapisow
programu lekowego wymienia sie przyktadowo, brak
refundacji niektérych opcji leczenia skojarzonego, jak np.
terapii tgczonej kabozantynibem i niwolumabem.®

By mie¢ petniejszy obraz dostepu do nowoczesnych
terapii w Polsce, dodatkowo przeprowadzono analize
stosowania 8 onkologicznych grup lekéw innowacyjnych®
w ujeciu wolumenowym w przeliczeniu na mieszkanca.

W tym celu dokonano poréwnania konsumpcji lekdw per
capita wyrazong w zdefiniowanej dziennej dawce (DDD)
wg definicji WHO i poréwnang ze Srednig europejska

Rysunek 23. Srednie wykorzystanie 8 onkologicznych grup lekéw innowacyjnych w 2021 roku w krajach
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93  Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE
Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja.

94  Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE
Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja.

95  Puls medycyny, dostep online: https://pulsmedycyny.pl/jakie-potrzeby-chorych-na-raka-nerkowokomorkowego-udalo-sie-zaspokoic-w-roku-2022-
wywiad-1173269, data dostepu: 12.01.2024

96  Zawiera grupy lekéw: PD-1/PD-L1, leki uzywane w raku prostaty, BTK-PKI, CDK 4/6 PKI, BRAK/MEK PFI, BCR-ABL PKI, PARP inh., ALK-PKI
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indeksowang do 100.%7 Srednie, niewazone wspdtczynniki
na mieszkanca w poszczegélnych krajach przedstawiono
na rysunku ponizej (patrz. Rysunek 23).

Z analizy wynika, ze Srednia konsumpcja wybranych grup
innowacyjnych lekéw onkologicznych wyrazona w DDD
per capita wynosi w Polsce 56 i jest blisko 2-krotnie nizsza
od sredniej europejskiej powodujac, iz Polska znajduje
sie blisko konca listy. Pokazuje to, iz mimo znacznego
poprawienia sie sytuacji zwigzanej z dostepnoscia

lekdéw innowacyjnych w Polsce w ostatnich latach, liczba
leczonych nimi pacjentéw wcigz jest zbyt niska. Na

tej podstawie mozna wyciggna¢ wniosek, ze znaczna
czes¢ pacjentow w Polsce nie jest leczona optymalnie

w stosunku do istniejgcych mozliwosci terapeutycznych.

2.4. Problemy systemowe dotyczgce
programoéw lekowych

Zgodnie z rekomendacjami opracowanymi przez
Koalicje 1zb Handlowych dla Zdrowia (KIH), do
najpowazniejszych problemdw w zakresie dostepu do
leczenia pacjentdw w ramach programow lekowych
nalezg opdznienia w realnej dostepnosci substangji
leczniczych dla pacjentéw w stosunku do daty wydania
pozytywnej decyzji refundacyjnej oraz pojawienia sie
produktu na liscie refundacyjnej®®. Pomimo faktu,

iz obwieszczenia publikowane sg w zaktualizowanej
formie regularnie co trzy miesigce, sredni czas
oczekiwania Swiadczeniobiorcy na wdrozenie
leczenia moze wynosic od 3 do 9 miesiecy.”

Co warte podkreslenia, opdznienia te prowadzg do
nieréwnego traktowania pacjentéw w ramach lecznictwa
szpitalnego wzgledem pacjentéw korzystajgcych

z refundacji lekéw aptecznych - w przypadku tej drugiej
klasy lekéw dostepnosc dla pacjenta w ramach systemu
refundowanego jest natychmiastowa, od momentu
obowigzywania nowego wykazu refundacyjnego,
pacjenci majg mozliwos¢ korzystania z refundacji.

W celu okreslenia czasu oczekiwania pacjentow we
wskazaniach objetych niniejszg analizg, dokonano

przegladu substancji czynnych dostepnych w ramach
programoéw lekowych:°

* leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45),

+ leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64).

Biorac pod uwage substancje czynne objete refundacjg
po 1 stycznia 2018 roku (w ramach dowolnego
wskazania), poréwnano terminy wydania pierwszych
decyzji refundacyjnych dla produktéw o okreslonych
kodach EAN z datami pierwszej rozliczonej refundacji,
ktore ustalono na podstawie danych Departamentu
Gospodarki Lekami (DGL). W przypadku analizowanych
wskazan, okres oczekiwania pacjentow na wprowadzenie
preparatéw do obrotu po podjeciu pozytywnej decyzji
refundacyjnej wynosit od 1 miesigca do nawet 6 miesiecy.

W kolejnej tabeli (por. Tabela 1) przedstawiono wyniki
powyzszego poréwnania w zakresie odnotowanych
op6znieh w dostepie do lekéw.

Tabela 1. Poréwnanie terminéw wydania pierwszych
decyzji refundacyjnych z datami pierwszych
zarejestrowanych sprzedazy opakowan dla substancji
dostepnych w ramach programéw lekowych B.6. i B.10.

DATA OPOZNIE-
PIERWSZE) NIE
REFUNDAC)I

DATA
WYDANIA
DECYZJI RE-

FUNDACY]NE)

SUBSTANCJA
CZYNNA

Substancje stosowane w leczeniu niedrobnokomérkowego
lub drobnokomédrkowego raka ptuca

atezolizumab 01.2019 02.2019 1 miesigc
alektynib 07.2019 09.2019 2 miesigce
cerytinib 01.2020 04.2020 3 miesigce
brygatinib 09.2020 12.2020 3 miesigce
durwalumab 01.2021 02.2021 1 miesiac
lorlatynib 07.2021 08.2021 1 miesigc
dakomitynib 07.2021 01.2022 6 miesiecy

Substancje stosowane w leczeniu raka nerki

kabozantynib 05.2018 06.2018 1 miesiac

97 IQVIAInstitute for Human Data Science - Oncology Trends 2023, dostep online: Global Oncology Trends 2023 - IQVIA, data dostepu: 27.02.2024

98  A.Sliwczynski, Rekomendacje skrécenia procesu udostepniania leku pacjentom w programach lekowych od chwili decyzji administracyjnej do
faktycznego zastosowania produktu leczniczego, Koalicja Izb Handlowych dla Zdrowia 2023.

99  Opébznienia w dostepie do terapii w ramach programéw lekowych - Z kraju - Kurier - Medycyna Praktyczna (mp.pl)

100 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https:/www.
gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-

specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 01.07.2024.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych sprawozdawczych
DGL NFZ oraz archiwalnych Obwieszczen Ministra Zdrowia.101-

102 W analizie uwzgledniono leki wtgczone po raz pierwszy na liste
refundacyjng w okresie 01.2018-12.2023.

Opoznienia na tym etapie wynikajg w gtéwnej mierze
z przedtuzajacego sie okresu do zakontraktowania
przez oddziaty wojewddzkie NFZ niezbednych

zmian, w ramach postepowan przetargowych w juz
istniejgcych programach lekowych lub koniecznosci
sporzadzenia nowych umow na udzielanie Swiadczen
zdrowotnych z wykorzystaniem technologii

w przypadku utworzenia nowych programéw.
Opodznien tych nie mozna natomiast przypisywac
barierom logistycznym - zgodnie z zapisami Ustawy
refundacyjnej,103 jednym z warunkdéw stawianych

na etapie sktadania wniosku refundacyjnego jest
dostepnos¢ rynkowa na terytorium RP.104 Spetnienie
tego warunku zwyczajowo dowodzone jest poprzez
przedstawienie dokumentu potwierdzajgcego
sprzedaz leku przez producenta do jednej z hurtowni
farmaceutycznych dziatajgcych w Polsce.

Dodatkowg bariere w szybkim dostepie do

nowo refundowanych lekéw stanowi proces
administracyjny, ktérego sekwencyjnos¢ generuje
kolejne opdznienia.'® Jednym z jego kluczowych
elementdw jest proces tworzenia oraz uzupetniania
stownikéw Systemu Monitorowania Programdéw
Terapeutycznych (SMPT). W przypadku nowych
programéw lekowych procedura konkursowa zostaje
zablokowana az do czasu utworzenia lub aktualizacji
stownika. Z kolei jego brak w przypadku istniejgcych
programow lekowych oznacza dla szpitali brak
mozliwosci rozliczenia Swiadczen dotyczacych

nowo wtgczonych do programu lekéw, do czasu
uzupetnienia stownika o nowe substancje czynne

i odpowiednie opakowania lekow.'%¢

Zmiany wynikajace z nowelizacji ustawy
refundacyjnej

Dodatkowym aspektem, przyczyniajgcym sie do
wystepowania opéznien, byt dotychczasowy charakter
umowy miedzy strong publiczng a wnioskodawca,

w ktédrym program lekowy stanowit cze$¢ decyzji
refundacyjnej. W celu wprowadzenia zmian w obrebie
programoéw lekowych, obejmujgcych preparaty
nalezgce do wiecej niz jednego wnioskodawcy,
niezbedne byto uzyskanie zgody od kazdego z nich,
co dodatkowo utrudniato i wydtuzato proces.

Duza Nowelizacja Ustawy Refundacyjnej rozszerza
kompetencje Ministra Zdrowia o decyzyjnosc

w zakresie wprowadzania zmian w tresci programoéw
lekowych (w tym, uwzglednia mozliwos¢ dodania
nowego preparatu do istniejgcego programu) bez
koniecznosci uzyskania zgody ze strony wszystkich
whnioskodawcow, ktorych preparaty lecznicze znajdujg
sie w programie lekowym, ktérego zmiany dotycza.'”’

2.5. Problemy zwigzane z Ratunkowym
Dostepem do Technologii Lekowych

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych (RDTL)
jest finansowany z subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego, ktéry zostat powotany na mocy ustawy
z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), ktéry zmienit przepisy
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow
publicznych (Dz. U. z 2020 r, poz. 1398, z pézn. zm.).
Jego gtownym zadaniem jest zwiekszenie dostepnosci
leczenia u tych pacjentéw z chorobami rzadkimi oraz
nowotworowymi, u ktérych dostepne refundowane
technologie lekowe okazaty sie nieskuteczne. Zgodnie
z zasadami podanie leku w ramach RDTL nalezy do
kompetencji Swiadczeniodawcow.'%®

101 Narodowy Fundusz Zdrowia. Aktualnosci Centrali - Raporty refundacyjne z okresu 01.01.2018 - 31.10.2023. Dostep online: https://www.nfz.gov.pl/

aktualnosci/aktualnosci-centrali/, data dostepu: 17.01.2024.

102 Ministerstwo Zdrowia. Leki Refundowane. Dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/leki-refundowane, data dostepu: 17.01.2024.

103 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

z pézniejszymi zmianami.
104 ibidem, art. 10 ust. 1. pkt, 2.

105 Medycyna Praktyczna. Opéznienai w dostepie do terapii w ramach programoéw lekowych. Dostep online: https://www.mp.pl/

kurier/327389,0poznienia-w-dostepie-do-terapii-w-ramach-programow-lekowych, data dostepu: 17.01.2024.

106 A. Sliwczynski, Rekomendacje skrécenia procesu udostepniania leku pacjentom w programach lekowych od chwili decyzji administracyjnej do
faktycznego zastosowania produktu leczniczego, Koalicja Izb Handlowych dla Zdrowia 2023.

107 Isbzdrowie.pl Taka nowelizacja ustawy refundacyjnej op6zni dostep do innowacyjnych lekéw. Dostep online: https://www.isbzdrowie.pl/2023/07/
byliniak-taka-nowelizacja-ustawy-refundacyjnej-opozni-dostep-do-innowacyjnych-lekow/, data dostepu: 01.02.2024

108 Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875)
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Warunki podania leku w ramach RDTL wymagaja
m.in. uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazan
aktualnej wiedzy medycznej potrzeby zastosowania
u Swiadczeniobiorcy leku, jezeli jest to niezbedne
do ratowania zycia lub zdrowia, w przypadku

gdy zostaty juz wyczerpane wszystkie mozliwe

do zastosowania w tym wskazaniu technologie
medyczne finansowane ze srodkéw publicznych.'o®

Szczegdlnie ostatnie wspomniane kryterium -
wymaganie dotyczgce wyczerpania refundowanych
opcji terapeutycznych - znaczgco ogranicza
mozliwosci zastosowania $ciezki RDTL. Przyktadem
moze by¢ leczenie pierwszej linii zaawansowanej lub
przerzutowej choroby nowotworowej, gdzie nie ma
faktycznej mozliwosci zastosowania skuteczniejszego
(zgodnie z aktualng wiedzg medyczng) leczenia

u pacjenta, ze wzgledu na brak formalnego
wyczerpania mozliwosci terapeutycznych. Nie ma
zatem mozliwosci uzupetnienia przy pomocy Sciezki
RDTL brakéw refundacyjnych w zakresie opieki
onkologicznej, szczegdlnie istotnych w obliczu
wspomnianych wczesniej czestych ograniczen
zakresoéw refundacyjnych dla wybranych lekéw do
przyktadowo dalszych linii leczenia. W niektérych
przypadkach moze to prowadzi¢ do istotnego
pogorszenia rokowania dla danego pacjenta.

Zmiany przepiséw miaty takze za zadanie uproscic

i usprawnic¢ proces ubiegania sie szpitali o objecie
pacjentow leczeniem w ramach RDTL i osiggnety

w tym zakresie tylko czeSciowy sukces. Wprawdzie
uproszczono Sciezke finansowania, rezygnujac

z kazdorazowej oceny AOTMIT oraz Ministerstwa
Zdrowia, jednak nadal jak wynika z opublikowanego
raportu NIK odnos$nie funkcjonowania subfunduszu,
odnotowano szereg nieprawidtowosci i barier
ograniczajgcych rzeczywiste wykorzystywanie tej
Sciezki:

+ stwierdzono niskie wykorzystanie srodkéw
w ramach RDTL - w okresie listopad 2020 r. -
maj 2022 r. tylko 37% $rodkdéw z puli zaplanowanej
na ten cel zostato wykorzystanych,

* uznano, ze proces weryfikacji przez NFZ
sprawozdanych przez szpitale swiadczen trwa zbyt
dtugo, co powoduje, ze szpitale muszg czekac¢ na
refundacje wydatkéw poniesionych na zakup lekéw
w ramach RDTL nawet ponad 400 dni."°

Opracowanie przygotowane przez NIK
jednoznacznie wskazuje, ze w Polsce istnieje
niewykorzystany potencjat zwigzany z dostepem
pacjentéw do nierefundowanych opcji
terapeutycznych w ramach leczenia ratunkowego.
Program RDTL majgcy za zadanie umozliwiac¢ taki
dostep nie jest w petni wykorzystywany w Polsce
przez szpitale, ze wzgledu na liczne bariery
organizacyjno-finansowe. Podjete préby nowelizacji
aktéw prawnych i zwiekszenia jego dostepnosci nie
osiggnety w petni zamierzonego efektu.

W sytuacji obecnej, w ktérej jak wskazano wczesniej
na przyktadzie raka ptuca oraz nerki, znaczaca czes¢
nowoczesnych terapii przeciwnowotworowych
pozostaje poza polskim systemem refundacyjnym
badz tez ich wskazania refundacyjne sg istotnie
zawezone w stosunku do petnych mozliwosci

ich zastosowania terapeutycznego zgodnego

z rejestracjg EMA. Dla wielu pacjentéw RDTL
pozostaje jedyng mozliwoscig dostepu do
skutecznego leczenia na etapie bardzo
zaawansowanego nowotworu.

Ograniczenia zwigzane z finansowaniem bgad?z
innymi barierami organizacyjnymi, prowadzgce

do opdznien w dostepie do terapii dla tej grupy
pacjentdéw sg szczegodlnie niebezpieczne, stad
opisany problem z wykorzystaniem procedury RDTL
nalezy jednoznacznie wskazac jako istotng bariere
w polskim systemie opieki onkologicznej.

2.6. Problemy dotyczace diagnostyki
nowotworéw

W przypadku raka ptuca kluczowym elementem
koniecznym do kwalifikacji do leczenia
innowacyjnego jest diagnostyka molekularna
podtypu nowotworu - od wynikéw oznaczenia
wystepujacych mutacji, takich jak EGFR, ALK, ROS,

109 Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875)
110 NIK, Raport o Ratunkowym Dostepie do Technologii Lekowych, dostep online: Ograniczony dostep do leczenia w ramach Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych - Najwyzsza Izba Kontroli (nik.gov.pl), data dostepu: 01.03.2024
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KRAS czy ekspresji PD-L1, bezposrednio zalezy dobér
leczenia celowanego w tym typie nowotworu.

Bazujgc na dostepnych danych, w 2019 roku

w Polsce wykonano 5997 badan genetycznych

dla 5 915 pacjentdéw z rakiem ptuca, podczas

gdy liczba nowozdiagnozowanych przypadkéw
raka ptuca wyniosta w tym roku okoto 22 tys.
Oznacza to, ze w 2019 roku jedynie u co najwyzej
27% nowo rozpoznanych pacjentéw z rakiem
ptuca przeprowadzono badania genetyczne
przed rozpoczeciem leczenia."" "' Oszacowana
wartos¢ koreluje z podniesionym wczesniej niskim
wykorzystaniem potencjatu leczenia celowanego
w Polsce i stanowczo zbyt wysokim uzaleznieniem
leczenia od standardowej chemioterapii, ktéra

w przypadku pacjentéw z ekspresjg genetyczng
kwalifikujgcg ich do stosowania leczenia
celowanego jest leczeniem niepreferowanym.

Jak juz zaznaczono, w przypadku raka ptuca istnieje
powazny problem zwigzany z p6Znym rozpoznaniem
choroby, dlatego niezwykle istotne jest zwiekszenie
precyzji diagnozy w celu wczesniejszego

wykrycia choroby na etapie, w ktérym mozliwe

jest zastosowanie leczenia operacyjnego.

Niestety, w Polsce sredni czas trwania procesu
diagnostycznego od pierwszej wizyty z objawami
do ostatecznego postawienia diagnozy wynosi
okoto 10 tygodni, natomiast $redni czas od
sprawozdania wynikéw badan do rozpoczecia
leczenia farmakologicznego w programie
lekowym to az 52 dni, co znacznie wptywa na
skuteczno$¢ terapii i rokowanie."3

Zgodnie z opublikowanym w 2022 raportem IHE,
konieczne jest poprawienie sprawnosci systemu
rozpoznawania i leczenia chorych oraz usprawnienie

diagnostyki, co mozna osiggng¢ miedzy innymi
przez tworzenie kompleksowych osrodkow
diagnostyczno-terapeutycznych, udoskonalenie
infrastruktury, szkolenie personelu oraz
zwiekszenie srodkow finansowych przeznaczanych
na diagnostyke. W szczegdlnosci jednym

z priorytetow powinno by¢ zwiekszenie dostepu do
badan genomowych oraz immunohistochemicznych,
ktdre sg warunkiem podawania terapii celowanych
i immunoterapii."* Istotng kwestig jest rowniez
zapewnienie lepszego wykorzystania mozliwosci
kierowania pacjentdw na badania obrazowe, jak
np. tomografie komputerowg, dostepne w ramach
programu wczesnego wykrywania raka ptuca.'®

W przypadku raka nerki w rutynowej praktyce
klinicznej nie stosuje sie testéw molekularnych.
Dobdr leczenia nastepuje na podstawie
rozpoznanego w badaniu histopatologicznym
rodzaju nowotworu."® Wykrywalnos¢ choroby na
jej wczesnym etapie jest zdecydowanie wyzsza

w poréwnaniu do raka ptuca i wystepuje najczesciej
przypadkowo, w trakcie badan obrazowych. Jak
podkreslajg eksperci, w Polsce z roku na rok
dochodzi do poprawy wykrywalnosci raka nerki.""”

Sposréd zidentyfikowanych barier systemowych
zwigzanych z diagnostyka raka nerki, wymienia
sie rzadkie zlecanie badanh przesiewowych USG
na poziomie POZ oraz brak wyspecjalizowanych
osrodkéw diagnostyczno-terapeutycznych
leczacych raka nerki."®

111 E-zdrowie. Zestawienie dotyczace badan molekularnych w nowotworach. Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/

zdrowe-dane/zestawienia/zestawienie-dotyczace-badan-molekularnych-w-nowotworach, data dostepu: 26.01.2024

112 Krajowy Rejestr Nowotworéw
113 ibidem

114 Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE
Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja., dostgp online: https://ihe.se/app/uploads/2022/02/MSD_raport_IHE 2022-Polish-version.pdf, data dostepu:

26.01.2024
115 Ibidem

116 Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomdérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce

Klinicznej - EdukacjaTom 7, Nr 4 (2021).
117 ibidem

118 Konferencja prasowa prezentujgca raport pt. ,Rak nerkowokomoérkowy 2022 - epidemiologia i leczenie. Zmiany i rekomendacje w opiece nad
pacjentem z rakiem nerki”, dostep online: https://pap-mediaroom.pl/zdrowie-i-styl-zycia/konferencja-prasowa-prezentujaca-raport-pt-rak-

nerkowokomorkowy-2022, data dostepu: 26.01.2024
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W niniejszym rozdziale przedstawiono, ze w Polsce
wystepuija bariery zwigzane z diagnostyka, zwtaszcza
molekularna. Te wptywaja negatywnie na rozwdj
leczenia innowacyjnego i stanowig bariere systemowa.
Istnieje koniecznos¢ zwiekszenia dostepu do diagnostyki
molekularnej, ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na:

+ jakos$c¢iilos¢ pobieranego materiatu do badan,
« poprawnos$¢ wykonania badan,

« wiarygodnos$¢ wynikdéw,

*+ czas oczekiwania na wyniki.

Dtugie opdznienie pomiedzy rozpoznaniem
a rozpoczeciem leczenia moze powodowac, ze pacjenci
nie beda kwalifikowac sie do leczenia systemowego,
gdyz ich stan w tym okresie moze ulec pogorszeniu.
Zeby zwiekszy¢ wczesng rozpoznawalnos$¢ choroby
zaleca sie zapewnic lepszy dostep do profilaktyki
wtérnej przy pomocy NDTK w przypadku raka ptuca
czy tez do badan USG na poziomie POZ w przypadku
profilaktyki wtérnej dla raka nerki.

iqvia.com | 28



3. Finansowanie ze sSrodkdéw

publicznych leczenia
onkologicznego w Polsce

Bariery systemowe
zidentyfikowane w ramach
stanu obecnego

Analizujgc dostepnos¢ do leczenia innowacyjnego
w Polsce, zidentyfikowano nastepujgce bariery,
wynikajgce z ograniczen dotyczacych finansowania
i organizacji leczenia onkologicznego w Polsce:

* Niewystarczajgce zaangazowanie POZ -
pomimo podjetych préb aktywizacji wczesnej
diagnostyki onkologicznej, poradnie POZ sg wcigz
stabo zaangazowane w proces diagnostyczno-
terapeutyczny, co prowadzi do zaniedban na tym
krytycznym etapie $ciezki pacjenta.”?

* Rozproszenie osSrodkow diagnostyczno-
terapeutycznych - prowadzace do obnizenia
jakosci oraz trudnosci w prowadzeniu
kompleksowego procesu leczniczego w onkologii.
Jedng z konsekwencji jest réwniez nieefektywne

gospodarowanie srodkami finansowymi w sektorze

ochrony zdrowia.'?°

* Niedostatecznie finansowanie programoéw
lekowych - brak waloryzacji wycen punktowych

Swiadczen realizowanych w programach lekowych,

pomimo wigczania do nich kolejnych substancji

czynnych, doprowadzito do nieadekwatnej wyceny
tychze, ponizej ich rzeczywistego kosztu. Skutkiem

braku aktualizacji wycen sg sytuacje, w ktérych
podanie standardowej chemioterapii czy to

w trybie hospitalizacji, czy wizyty ambulatoryjnej,
jest lepiej wyceniane od administracji leczenia
w ramach programoéw lekowych.™" 122

Niewtasciwa organizacja finansowania
programow lekowych - odrebnym problemem
zwigzanym z programami lekowymi jest sposob
kontraktowania tychze. W obecnej sytuacji cze$¢
ekspertéw systemu ochrony zdrowia stawia teze,
ze przez kontraktowanie programdw i ustalanie
juz na etapie kontraktowania odgérnie sztywnych
ram dotyczacych kwoty kontraktu w tym zakresie,
Swiadczeniodawcy ograniczajg liczbe pacjentéw
wigczanych do programu, celem ograniczenia tzw.
nadwykonan, na finansowanie ktérych przez NFZ
Swiadczeniodawcy zmuszeni sg czekac¢ czasami
nawet wiele miesiecy.’?®

Zadtuzenie szpitali - dtugoterminowa, trudna
sytuacja gospodarcza szpitali ma podtoze
systemowe, wynikajgce z jednej strony z wysokich
kosztéw prowadzenia dziatalnosci leczniczej,

a z drugiej z niewystarczajacych sSrodkow
finansowych w systemie. Niewatpliwie jest

ona znaczgcg barierg w przypadku dostepu do
nowoczesnego leczenia, ktdre czesto wymaga
od szpitali dodatkowych inwestycji. Osobnga,
poruszang w poprzednim punkcie kwestig

sg konieczne do przeprowadzenia zmiany
organizacyjne zwigzane z op6zniong refundacja
wydatkow szpitali przez NFZ, ktéra moze miec
wptyw na obnizenie ptynnosci finansowej szpitali
realizujgcych programy lekowe.'24 125126

* Problemy z dostepem do wykwalifikowanej

kadry medycznej - w Polsce istnieje znaczacy
problem z dostepem do personelu medycznego,
zaréwno w przypadku lekarzy, jak i pielegniarek.

119 Sagan A, Kowalska-Bobko I, Gatagzka-Sobotka M, Holecki T, Maciejczyk A, McKee M. Assessing Recent Efforts to Improve Organization of Cancer
Care in Poland: What Does the Evidence Tell Us? Int. J. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 9369.
120 Naczelna Izba Kontroli. Informacja o wynikach kontroli. Przygotowanie i wdrozenie pakietu onkologicznego. Czerwiec 2017.

121 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

122 Zarzadzenie nr 10/2024/DGL Prezesa Narodowego Fundusz Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

123 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena Swiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.

124 Termedia. Dostep online: https://www.termedia.pl/mz/Szpitalne-dlugi,40050.html, data dostepu: 12.01.2024

125 Rynek Zdrowia. Dostep online: https://www.rynekzdrowia.pl/Finanse-i-zarzadzanie/Duzy-wzrost-zadluzenia-szpitali-W-ciagu-trzech-miesiecy-

skok-0-1-1-mld-zl,246632,1.html, data dostepu: 12.01.2024
126 Reforma Szpitali w Polsce, Ministerstwo Zdrowia, 2021. Dostep online: https://polskieregiony.pl/wp-content/uploads/2021/03/Prezentacja
SZPITALE_MODEL.pdf, data dostepu: 12.01.2024
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Na istotng uwage zastuguje nieoptymalna liczba
lekarzy onkologow i pielegniarek onkologicznych,
ktérzy sg w najwiekszym stopniu zaangazowani
w proces leczenia nowotwordw. Szczegélnie
dotyka on Swiadczeniodawcéw w mniejszych
miejscowosciach, ktdrzy sg postrzegani jako mato
atrakcyjni pracodawcy.'?’

Zidentyfikowane bariery dotyczace organizacji opieki
onkologicznej w Polsce nalezy poddac szczegdlnej
uwadze, ze wzgledu na ich systemowy charakter,
wymagajgcy skoordynowanego i wieloaspektowego
dziatania w celu ich usuniecia badZ ograniczenia
negatywnego wptywu na dostepnos¢ leczenia.

3.1. Organizacja leczenia onkologicznego
w Polsce

SCIEZKA ONKOLOGICZNA

Od stycznia 2015 roku w Polsce, w ramach
wprowadzonego pakietu onkologicznego,

obowiagzuje tzw. ,Szybka Terapia Onkologiczna”,
ktéra w zatozeniach ma znaczgco uproscic oraz
przyspieszy¢ proces diagnostyczno-terapeutyczny
dla pacjentéw z chorobami nowotworowymi.
Lekarz, ktéry na podstawie wykonanych badan
uzna, ze istnieje podejrzenie choroby nowotworowej
u pacjenta, wydaje mu karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego, tzw. DiLO. Karta ta zastepuje
skierowanie do specjalisty i nadaje pacjentowi
szczegodlne uprawnienia na dalszym etapie procesu
diagnostyczno-terapeutycznego.'?®

W zatozeniach proces , Szybkiej Terapii Onkologicznej”
jest usystematyzowany i przebiega on zgodnie

ze $ciezkg przedstawiong na ponizszej grafice

(por. Rysunek 24).%°

Uprawnienia do wystawiania kart DiLO posiadaja
zarowno lekarze przyjmujgcy pacjentéw w ramach
Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), jak réwniez

w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS)
oraz leczenia szpitalnego, a nawet w przypadku
udzielania Swiadczert w ramach programow

Rysunek 24. Sciezka pacjenta w ramach ,,Szybkiej Terapii Onkologicznej"”.

i3

Wizyta Wystawienie
POz DiLO
Lekarz zleca
wstepne badania
diagnostyczne

Podejrzenie nowotworu
uprawnia lekarza
do wystawienia karty

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie doz.pl
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127 OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris. Dostep online: https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, data dostepu:

31.01.2024

128 Ministerstwo Zdrowia. Portal pacjent.gov.pl Dostep online: https://pacjent.gov.pl/system-opieki-zdrowotnej/pakiet-onkologiczny, data dostepu:

10.01.2024.

129 doz.pl. Szybka terapia onkologiczna - na czym polega i kto moze skorzystac z Pakietu Onkologicznego? Czym jest DiLO?. Dostep online: https://
www.doz.pl/czytelnia/al6067-Szybka_terapia_onkologiczna__na_czym polega i kto_moze_skorzystac z_Pakietu Onkologicznego Czym _jest

DiLO, data dostepu: 10.01.2024.
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zdrowotnych - w przypadku podejrzenia wystgpienia
nowotworu ztos$liwego.”°

Co wazne z punktu widzenia Swiadczeniodawcow,
Swiadczenia wykonywane na rzecz pacjenta
onkologicznego na podstawie wystawionej karty
DiLO badz w ramach Sciezki terapeutycznej zgodnej
z opracowanym przez zespoét interdyscyplinarny
postepowaniem okreslonym w planie leczenia
pacjenta, nie sg objete limitami finansowania -
moga one by¢ rozliczane w ramach tzw. ,zakresu
skojarzonego nielimitowanego”."*’

W praktyce znosi to ograniczenia finansowe

w zakresie wartosci kontraktu podpisanego przez
szpital z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)

i, przynajmniej w teorii, dostep do diagnostyki

oraz leczenia zabiegowego w przypadku terapii
onkologicznych w Polsce nie podlega w tym aspekcie
istotnym ograniczeniom badz barierom systemowym.

Wedtug statystyk NFZ,'*2 na przestrzeni ostatnich
pieciu lat liczba wydawanych kart DiLO stale
wzrasta. W 2023 wydano blisko 363 tys. kart, co
oznacza blisko 40% wzrost w ostatnich 5 latach,
gdyz w 2019 kart wydano jedynie okoto 258 tys.

Zaobserwowac¢ mozna réwniez trend zmiany
paradygmatu wydawania kart DiLO - w 2019 roku
blisko co czwarta karta wydawana byta dopiero na
etapie leczenia szpitalnego, podczas gdy w 2023 roku
byta to juz jedynie co pigta karta. Ewolucje liczby
wydawanych kart DiLO w Polsce przedstawia kolejny
rysunek (por. Rysunek 25).133

Wprowadzenie i rozwdj na przestrzeni ostatnich

lat pakietu onkologicznego oraz ,Szybkiej Terapii
Onkologicznej” nalezy oceni¢ pozytywnie - wptynety
one na zniesienie wielu barier, zaréwno finansowych,
jak i dotyczgcych organizacji systemu ochrony zdrowia
na poczatkowym etapie procesu leczenia pacjenta,
znacznie usprawniajgc etap diagnostyczny.

Nie brakuje jednak gtoséw krytycznych, oceniajgcych,
ze oczekiwany wptyw reformy w zakresie zwiekszenia
zaangazowania lekarzy POZ w zakresie wczesnej
diagnostyki nowotworowej nie zostat osiggniety albo
co najwyzej zostat osiggniety w watpliwy, trudny do
oceny sposo6b.'34

Omawiajac proces wdrazania pakietu onkologicznego
nalezy rowniez odnies¢ sie do, miejscami krytycznego,
raportu przygotowanego w 2017 roku przez

Rysunek 25. Liczba wydawanych kart Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego w Polsce.
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130 Sejm RP. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej.
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131  Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat dla Swiadczeniodawcédw dotyczacy rozliczania $wiadczeh wykonywanych na rzecz pacjenta onkologicznego

od 1 stycznia 2015 .

132 Narodowy Fundusz Zdrowia. Aktualno$ci Centrali. Karty DiLO. NFZ przygotowat raport. Dostep online: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/
aktualnosci-centrali/karty-dilo-nfz-przygotowal-raport,7944.html, data dostepu: 10.01.2024.

133 ibidem

134 Sagan A, Kowalska-Bobko I, Gatagzka-Sobotka M, Holecki T, Maciejczyk A, McKee M. Assessing Recent Efforts to Improve Organization of Cancer
Care in Poland: What Does the Evidence Tell Us? Int. J. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 9369.
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Najwyzszq Izbe Kontroli (NIK), oceniajgcego zaréwno
etap opracowywania, jak i wdrazania pakietu
onkologicznego w latach 2014-2016."%

Z pozytywow w raporcie NIK podkreslono, ze, co do
zasady, realizacja pakietu onkologicznego skrocita czas
oczekiwania na udzielenia Swiadczenia dla pacjentow
z kartg DiLO - Swiadczenia realizowane byty szybciej
niz w przypadku swiadczen planowych oraz na og6t
przestrzegane sg narzucone ustawowo terminy
dotyczace czasu realizacji poszczegdlnych Swiadczen
stanowigcych ,Szybka Terapie Onkologiczng".

Raport NIK zawiera jednak istotnie dtuzszg liste
probleméw i niekorzystnych aspektéw zwigzanych

z realizacjg pakietu onkologicznego, o tyle istotna,
ze cze$¢ z nich nie zostata dotychczas zaadresowana,
a czes¢ wprawdzie zostata zaadresowana w ramach
ustawy dotyczgcej KSO, jednakze w zwigzku

z przedtuzajgcym sie procesem implementacji tejze
ustawy, nalezy uzna¢, ze na stan obecny nie sg one
w odpowiedni sposdb rozwigzane systemowo.

Wsréd zarzutéw NIK wobec pakietu onkologicznego
wymieni¢ mozna:'3¢

1. Zréznicowanie geograficzne pomiedzy
wojewoddztwami zaréwno w zakresie liczby
wydawanych kart DiLO na 10 tys. mieszkancow,
jak i w dostepie do osrodkéw realizujgcych pakiet
onkologiczny.

2. Nierzetelnga realizacje obowigzkéw wynikajgcych
z pakietu onkologicznego przez czes¢
Swiadczeniodawcow - jako przyktady podano
brak informacji o wyznaczeniu koordynatora,
nieprzekazywanie danych do KRN, czy brak
przekazania pacjenta z powrotem do POZ do
dalszego monitorowania po zakonczeniu procesu
terapeutycznego.

3. Wprowadzenie pakietu onkologicznego nie
doprowadzito do istotnej poprawy kompleksowosci
i jakosci udzielanych Swiadczen. W tym aspekcie
znamiennym jest, ze, jak wynika z kontroli NIK,
jedynie niecate 2% podmiotéw realizujgcych pakiet

onkologiczny w ramach AOS zapewniato pacjentom
jednoczesny dostep do badan laboratoryjnych,
tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego i badan endoskopowych

(w przypadku lecznictwa szpitalnego wskaznik ten
wyniést 28%).

4. Niestosowanie sie do aktualnych wytycznych
leczenia - w 5 sposréd 19 skontrolowanych
przez NIK szpitalach nie przeprowadzono
wszystkich niezbednych badan diagnostycznych
umozliwiajacych zakwalifikowanie pacjenta
do terapii precyzyjnej stosowanej m.in.

w programach lekowych.

5. Zrdznicowang jakosc¢ udzielanych zabiegdw, skutkujgcg
zwiekszong, w niektérych przypadkach nawet
dwukrotnie, Smiertelnoscig pooperacyjna pacjentéw.
Wynika ona w ocenie NIK ze ztego przygotowania
i braku doswiadczenia niektérych podmiotéw,
szczegdlnie tych udzielajacych Swiadczen sporadycznie.

Ostatecznie, raport NIK podkresla problem
rozproszenia systemu diagnostyczno-
terapeutycznego w zakresie onkologii w Polsce, co
utrudnia realizacje kompleksowego procesu leczenia
wymaganego w przypadku choréb nowotworowych.
Jedng z gtownych rekomendacji wynikajacych z kontroli
NIK byto wspieranie rozwoju wyspecjalizowanych
osrodkow diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Postepujaca po reformie fragmentacja opieki
onkologicznej jest krytykowana nie tylko przez NIK,
ale takze przez czesc¢ ekspertéw systemu ochrony
zdrowia. Jako dowdd tejze fragmentacji podawane

sg liczby $wiadczeniodawcodw zapewniajacych

opieke onkologiczng w Polsce - w 2012 roku, przed
wprowadzeniem reformy, byto to 806 szpitali, podczas
gdy w 2017, dwa lata po reformie, liczba osrodkéw
wzrosta do az 2 600.™7

NARODOWA STRATEGIA ONKOLOGICZNA

Strona rzgdowa podjeta probe odpowiedzi na zarzuty
NIK, ustosunkowujgc sie do czesci z nich i proponujac

135 Naczelna Izba Kontroli. Informacja o wynikach kontroli. Przygotowanie i wdrozenie pakietu onkologicznego. Czerwiec 2017.

136 ibidem

137 Sagan A, Kowalska-Bobko I, Gatagzka-Sobotka M, Holecki T, Maciejczyk A, McKee M. Assessing Recent Efforts to Improve Organization of Cancer
Care in Poland: What Does the Evidence Tell Us? Int. J. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 9369.
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wdrozenie istotnych zmian systemowych w ramach
przygotowanej w 2020 roku Narodowej Strategii
Onkologicznej (NSO) na lata 2020-2030.3#

Przyjety dokument strategiczny za cele wyznaczyt m.in.
obnizenie zapadalnosci na choroby nowotworowe,
poprawe profilaktyki i diagnostyki, rozwoj systemu
opieki zdrowotnej poprzez koncentracje dziatan wokét
chorego i jego potrzeb, zapewnienie réwnego dostepu
do wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotnej

czy opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych

w obszarze onkologii w Polsce.'®®

WSrod problemoéw systemowych wymienionych
w diagnozie stanu obecnego na 2020 rok
w dokumencie strategicznym podano:™°

*+ Postrzeganie przez pacjentéw polskiego
systemu opieki onkologicznej za nieprzyjazny
i niewystarczajgco skupiony wokaét ich potrzeb,
m.in. ze wzgledu na brak koordynacji i opéznienia
w procesie diagnostyczno-terapeutycznym.

* Podnoszony przez NIK w raporcie dotyczgcym
pakietu onkologicznego problem rozproszenia
opieki onkologicznej - okazat sie nie tylko
nieefektywny ekonomicznie, ale réwniez
szkodliwy z punktu widzenia osigganych wynikéw
leczenia. Jak opisano, wprowadzenie pakietu
onkologicznego umozliwito funkcjonowanie
osrodkéw niewyspecjalizowanych, operujacych badz
diagnozujacych niewielkg liczbe pacjentéw.

+ Jednoczesnie wprowadzenie kart DiLO
spowodowato znaczne obcigzenie centrow
onkologicznych. Z analiz przeprowadzonych przez
autorow dokumentu strategicznego wynika, ze
17 najwiekszych sposrdd placowek, ktére podpisaty
kontrakt na realizacje pakietu onkologicznego
leczyto ponad 50% pacjentéw onkologicznych.

Odpowiedzig na podniesione problemy miaty by¢
odpowiednio: wprowadzenie instytucji koordynatora
leczenia, zachet ekonomicznych w zakresie
preferencyjnego rozliczania $wiadczen zdrowotnych

realizowanych przez o$rodki specjalistyczne po
przekroczeniu pewnego wolumenu swiadczen
realizowanych w obrebie danego nowotworu, czy
wreszcie reorganizacja systemu opieki onkologicznej
w ramach KSO, ktérej wprowadzenie poprzedzono
pilotazem w 2019 roku.

W zakresie zadowolenia pacjentéw z funkcjonowania
opieki zdrowotnej w Polsce brak jest

szczego6towych badan w poszczegdlnych obszarach
terapeutycznych, jednakze dostepne sg badania
ogolne przeprowadzone przez Centrum Badania
Opinii Spotecznej (CBOS). W najnowszym raporcie

z pazdziernika 2023 nieco wiecej niz co czwarty
badany (27%) wyrazit zadowolenie z funkcjonowania
opieki zdrowotnej w Polsce. Najgorzej przez badanych
zostaty ocenione trzy aspekty, ktére sg rowniez
kluczowe z punktu widzenia obszaru onkologicznego:
tatwosc i szybkos¢ wykonania badan diagnostycznych
(29% opinii pozytywnych), wystarczajaca liczba
personelu medycznego w szpitalach (17%) oraz
mozliwos¢ dotarcia do lekarza specjalisty (12%).'

W kontekscie wynikéw badania dla systemu ochrony
zdrowia jako catosci, na znaczeniu przybieraja
inicjatywy dgzgce do poprawy zle ocenianych

przez pacjentéw aspektéw w obrebie obszaru
onkologicznego - koordynacja opieki, przyspieszenie
procesu diagnostycznego przy pomocy kart DiLO,

a takze planowana w ramach KSO koncentracja leczenia
w osrodkach o odpowiednich zasobach i ekspertyzie.

W zakresie rozproszenia leczenia, do oceny stanu
obecnego mogg postuzyc¢ dane dotyczace liczby
Swiadczen szpitalnych w zakresie hospitalizacji
zabiegowych realizowanych w chorobach
nowotworowych. Dane te gromadzone sg przez NFZ
w ramach programu aktywnego monitorowania,
ze wzgledu na zdefiniowane warunki realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne. Celem
gratyfikacji Swiadczeniodawcoéw specjalizujgcych
sie w zabiegach w obrebie danego nowotworu,

a takze wspierania koncentracji leczenia w tych
osrodkach, NFZ przyjat zasade dotyczacg wyzszej

138 Obwieszczenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 4 lipca 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu uchwaty Rady Ministréw w sprawie przyjecia
wieloletniego pod nazwa Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030.

139 ibidem
140 ibidem

141 Centrum Badania Opinii Spotecznej. Komunikat z badan nr 124/2023. Opinie na temat funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej.
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wyceny Swiadczen dla Swiadczeniodawcéw, ktérzy
przekroczyli w roku poprzedzajgcym predefiniowany
wolumen wykonanych Swiadczen udzielanych na
podstawie karty DiLO w ramach danego nowotworu.
W przypadku nowotworu ptuca wynosi on minimum
70 zabiegdw rocznie, natomiast w przypadku raka
nerki - 50 zabiegow rocznie.’#?

Wedtug danych NFZ, w 2022 roku przeprowadzono
12 166 zabiegéw w ramach Swiadczen w zakresie
leczenia raka ptuca, z czego zdecydowana wiekszos¢,
bo az 85% przeprowadzana byta w osrodkach
specjalistycznych, ktére przekroczyty predefiniowany
prég liczby zabiegéw rocznie wymagany do
preferencyjnego systemu rozliczenia Swiadczen.'s

Na ponizszej grafice (por. Rysunek 26)'* przedstawiono
zréznicowanie geograficzne na terenie Polski
w zakresie udziatu zabiegéw wykonanych w osrodkach,

Rysunek 26. Udziat zabiegéw wykonywanych

w osrodkach, ktére przekroczyty predefiniowany
proég dotyczacy liczby zabiegéw rocznie dla
preferencyjnego sposobu rozliczen swiadczen

z NFZ - rak ptuca.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ (brak danych dla
wojewddztwa opolskiego)

ktdre przekroczyty prég 70 zabiegéw rocznie
w zakresie operacji dotyczgcych raka ptuca.

Na podstawie powyzszych danych sprawozdawczych
mozna wywnioskowac, ze w przypadku nowotworu
ptuca, zdecydowana wiekszos$¢ realizowanych Swiadczen
wykonywana jest w osrodkach o odpowiednim
doswiadczeniu w zakresie przeprowadzanych procedur,
niezaleznie od wojewddztwa.

Inaczej ma sie sytuacja w zakresie raka nerki. Wedtug
danych NFZ, w 2022 roku przeprowadzono tgcznie

11 704 zabiegéw w ramach swiadczen w zakresie
leczenia raka nerki. W przeciwienstwie do raka ptuca,
jedynie 57% zabiegéw w Polsce przeprowadzanych
byto w osrodkach specjalistycznych, ktore
przekroczyty predefiniowany prog liczby zabiegéw
rocznie wymagany do preferencyjnego systemu
rozliczenia Swiadczen.

Na ponizszej grafice (por. Rysunek 27)'*¢ przedstawiono
zréznicowanie geograficzne na terenie Polski

w zakresie udziatu zabiegéw wykonanych w osrodkach,
ktdre przekroczyty prég 50 zabiegdéw rocznie

w zakresie operacji dotyczgcych raka nerki.

W przypadku raka nerki, zaobserwowano znaczace
roznice ze wzgledu na wojewddztwo w zakresie udziatu
osrodkow specjalizujgcych sie w leczeniu raka nerki

w catkowitej liczbie zabiegdw. Najgorsza sytuacja
dotyczy wojewddztw opolskiego oraz podkarpackiego,
w ktérych to zadnemu ze Swiadczeniodawcow
realizujgcych zabiegi w tym obszarze terapeutycznym
nie udato sie przekroczy¢ predefiniowanego przez

NFZ progu liczby wykonan. Na przeciwlegtym koricu
skali znajdujg sie wojewddztwa kujawsko-pomorskie,
lubuskie oraz Slaskie, w ktorych to powyzej 80%
zabiegdéw wykonywanych byto w osrodkach eksperckich.

Jak wynika zatem z danych, pomimo dostrzezenia
problemoéw wynikajacych z decentralizacji leczenia

142  Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z péZniejszymi zmianami)

143  ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym.
Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-koncentracja-leczenia-

zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024
144 ibidem

145  ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym.
Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-koncentracja-leczenia-

zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024
146 ibidem
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Rysunek 27. Udziat zabiegéw wykonywanych

w osrodkach, ktére przekroczyly predefiniowany
prég dotyczacy liczby zabiegéw rocznie dla
preferencyjnego sposobu rozliczeh swiadczen

z NFZ - rak nerki.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

onkologicznego, nie dla kazdego rodzaju nowotworéw
udato sie dotychczas przeprowadzi¢ skuteczng
transformacje paradygmatu leczenia i w dalszym
ciggu pewna czes¢ pacjentdéw leczona i diagnozowana
jest w osrodkach, ktére ze wzgledu na niski wolumen
wykonan moga nie mie¢ mozliwosci aby odpowiednio
przeszkoli¢ personel medyczny, co moze prowadzic¢

do zaistnienia barier w procesie diagnostyczno-
terapeutycznym. Nalezy przy tym podkresli¢, ze
chodzi o decentralizacje w rozumieniu rozproszenia
leczenia pomiedzy osrodkami, nie natomiast w zakresie
koncentracji niektérych form leczenia w wybranych
regionach kraju, ktérej wystepowanie omdéwiono

w rozdziale széstym dotyczacym zréznicowania
dostepu do leczenia na terenie Polski.

KRAJOWA SIEC ONKOLOGICZNA

Odpowiedzig zaréwno na decentralizacje leczenia,
jak i przecigzenie gtéwnych osrodkdéw leczenia
onkologicznego w Polsce ma by¢ KSO. Jest to
stanowczo najwieksza w ostatnich latach zmiana
dotyczaca organizacji opieki onkologicznej w Polsce,
ktora diametralnie zmienia jej funkcjonowanie i,

w zaleznosci od jakosci jej wdrozenia, ma ona szanse

147 Sejm RP. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologiczne;j.
148 ibidem

zniwelowac wiele barier i probleméw obecnych
w systemie opieki onkologiczne;j.

Zasady dziatania nowo utworzonej KSO opierajg sie 0:'%

* Przypisanie Swiadczeniodawcdéw zapewniajgcych
opieke onkologiczng do jednego z trzech
poziomdw referencyjnosci oznaczanych SOLO I,
SOLO IT oraz SOLO III, w zaleznosci od zakresu
zapewnianych przez nich $wiadczen oraz spetnienia
predefiniowanych kryteriow.

+ Ograniczenia mozliwosci realizacji Swiadczen
onkologicznych ze srodkéw publicznych wytgcznie do
osrodkéw wpisanych do rejestru KSO.

+ Ciggte monitorowanie wybranych wskaznikéw
dotyczacych jakosci zapewnianej opieki zdrowotnej
w o$rodkach dziatajgcych w ramach sieci.

+ Ustandaryzowanie leczenia onkologicznego w Polsce
poprzez opracowanie i opublikowanie jednorodnych
standardow (wytycznych) leczenia onkologicznego
dedykowanych poszczegélnym nowotworom.

W kontekscie wczesniej przytoczonych probleméw
systemowych w zakresie opieki onkologicznej w Polsce,
na poziomie zatozen, KSO zdaje sie adresowac wiekszos¢
z nich, w szczegolnosci w zakresie rozproszenia leczenia
(ograniczajac leczenie onkologiczne wytgcznie do
zakwalifikowanych zgodnie z opracowanymi kryteriami
Swiadczeniodawcdw), czy nawet idac dalej i proponujac
wdrozenie jednolitych procedur diagnostyczno-
terapeutycznych, opracowywanych przez ekspertow

z ustanowionej Krajowej Rady Onkologicznej oraz
Krajowego Osrodka Monitorowania (ktérego role
przyznano Narodowemu Instytutowi Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie).'#®

Mechanizm finansowy KSO zaktada réwniez
preferencyjny sposob finansowania Swiadczen
onkologicznych, poprzez ustanowienie
wspoétczynnikéw korygujgcych, ktére modyfikowac
bedg liczbe punktéw rozliczeniowych przyznawanych
za realizacje Swiadczen w ramach sieci. Ich wartosci
powigzane s3 ze wskaznikami jakosci opieki zdrowotnej
i zdefiniowane sg w odrebnym rozporzadzeniu

35 | Bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego w wybranych chorobach nowotworowych



Ministra Zdrowia'#®, stanowigcym jeden z dwéch
opublikowanych do tej pory aktéw wykonawczych do
ustawy o KSO. Z jednej strony stanowi to odpowiedz
na obcigzenie finansowe, jakiemu poddane zostaty
duze, specjalistyczne osrodki onkologiczne wraz

z wprowadzeniem pakietu onkologicznego. Jednakze
mozna réwniez ocenic te zapisy z punktu widzenia
zmniejszenia przejrzystosci systemu, gdyz ponownie
oznaczaja one pominiecie czesto podnoszonego
problemu nieadekwatnych do faktycznie ponoszonych
kosztéw wycen swiadczen opieki zdrowotnej, poprzez
wprowadzenie dodatkowych modyfikatorow, zamiast
dokonania rzetelnego przegladu i aktualizacji tychze.

0Ogoblng, bardzo pozytywng ocene zatozen KSO
przystaniajg problemy z jej implementacjg oraz brak
rzetelnego odniesienia sie do wynikdéw pilotazu

KSO prowadzonego w latach 2019-2021 w czterech
wojewoddztwach (dolnoslgskim, swietokrzyskim,
podlaskim oraz pomorskim).150. 151152

Petny raport koicowy podsumowujgcy wyniki
pilotazu opublikowano na stronach Ministerstwa
Zdrowia dnia 6 marca 2024, péttora roku po

jego opracowaniu we wrzesniu 2022, trzy lata po
zakonczeniu pilotazu, a takze juz po zakonczeniu
petnych prac legislacyjnych dotyczgcych ustawy
wprowadzajgcej KSO, witgcznie z przyjeciem jej przez
Sejm i Senat oraz podpisem Prezydenta RP.">3

Jak pokreslajg w raporcie koncowym cztonkowie
komitetu sterujgcego pilotazu KSO ze wzgledu na
niekompletnos¢ danych przekazywanych przez
niektére osrodki, niejednoznaczg interpretacje zakresu
danych oraz brak odpowiednich zasobdw oraz narzedzi
do przeprowadzenia wielowymiarowej analizy, komitet
sterujacy nie byt w stanie przygotowac catosciowej
analizy poréwnawczej na podstawie wynikow pilotazu.

W rapocie podkres$lono réwniez liczne rozbieznosci,
ktdre nie zostaty wyjasnione, a w opinii cztonkéw
komitetu przygotowujgcych raport koncowy, miaty
istotny wptyw na elementy oceny koncowej pilotazu.’

Odnosnie samego pilotazu, podkreslono, ze wejscie

w zycie rozporzadzenia o programie pilotazowym opieki
nad $wiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej nie
zostato poprzedzone etapem przygotowawczym, wobec
czego podmioty biorgce udziat w pilotazu musiaty we
wtasnym zakresie opracowac system organizacyjny,
logistyczny czy informatyczny.'>®

Podsumowujac wyniki pilotazu komitet sterujgcy
przygotowat nastepujgcy zestaw rekomendacji
systemowych uwzgledniajgcych miedzy innymi:'=¢

1. Opracowanie kluczowych zalecen i postepowania
klinicznego, a takze wtasciwych miernikéw
oceny jakosci oraz modelowych Sciezek pacjenta
dla poszczegdlnych onkologicznych jednostek
chorobowych,

2. Opracowanie na podstawie wytycznych klinicznych
referencyjnych sciezek postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego i state monitorowanie zgodnosci
sprawozdawanych przez Swiadczeniodawcdw danych
z opracowanymi sciezkami,

3. Przygotowanie analiz problemu decyzyjnego
dotyczacego zmian w Swiadczeniach
gwarantowanych dotyczgcych m.in. Swiadczen
nieujetych w wykazach czy tez Swiadczen
o watpliwej/niepewnej skutecznosci klinicznej,

4. Predefiniowanie i aktualizacje pakietéw Swiadczen
szpitalnych oraz pakietéw dedykowanych szybkiej
Sciezce onkologicznej, celem wskazania i wymagania
obowigzku realizacji kluczowych Swiadczen na
Sciezce pacjenta onkologicznego,

149 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2023 r. w sprawie sposobu ustalenia wysokosci ryczattu dla Krajowego Osrodka
Monitorujgcego i poszczegdlnych Wojewoédzkich Osrodkéw Monitorujgcych oraz wysokos$ci wspoétczynnikéw korygujacych

150 Sagan A, Kowalska-Bobko I, Gatagzka-Sobotka M, Holecki T, Maciejczyk A, McKee M. Assessing Recent Efforts to Improve Organization of Cancer
Care in Poland: What Does the Evidence Tell Us? Int. J. Environ. Res. Public Health 2022, 19, 9369.

151 prawo.pl Krajowa Sie¢ Onkologiczna jest, ale poki co tylko na papierze. Dostep online: https://www.prawo.pl/zdrowie/krajowa-siec-

onkologiczna,523416.html, data dostepu: 11.01.2024

152  Ministerstwo Zdrowia. Syntetyczny raport koricowy na podstawie analitycznego materiatu dotyczgcego podsumowania prac komitet sterujgcego
oraz realizacji programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologiczne;j.
153 Raport kohcowy. Podsumowanie prac komitetu sterujgcego oraz realizacji porgramu pilotazowego opieki nad Swiadczeniobiorcg w ramach sieci

onkologicznej. Warszawa, wrzesier 2022 r.

154 ibidem
155 ibidem
156 ibidem
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5. Zindywizualizowanie informacji i wzoréw
kart DiLO poprzez dostosowanie ich do
poszczegdlnych nowotwordw ze wzgledu na
specyfike jednostek chorobowych. Zmian wymaga
takze sprawozdawanie danych dotyczgcych
przeprowadzonych konsyliéw i wynikéw tychze
(w zakresie przyktadowo wypracowanych zalecen),

6. W celu zwiekszenia transparentnosci informacja
o posiadaniu przez Swiadczeniobiorce karty DiLO
powinna by¢ widoczna dla wszystkich lekarzy
specjalistdw w podmiotach, w ktdrych realizowany
jest proces diagnostyczno-terapeutyczny.

Podsumowujgc przeprowadzony pilotaz, w oparciu

o raport koncowy, nalezy uznag, ze nie byt on
odpowiednio przygotowany, przyktadowo w zakresie
definicji i organizacji sprawozdawania danych.

Jego wyniki sg niejednoznaczne, na co wptywajg
roéwniez przytoczone problemy ze standaryzacjg

i kompletnoscig danych oraz brak odpowiednich
zasobow do jego petnej analizy. Ze wzgledu

na poczatkowe utajnienie, a takze problemy
interpretacyjne, skutkujgce niejednoznaczng koncowg
oceng programu pilotazowego, nalezy ostroznie
oceniac jako$¢ przygotowania do tej krytycznej dla
systemu opieki onkologicznej zmiany systemowe;.

W zakresie samych problemdéw implementacyjnych
KSO nalezy przede wszystkim podkresli¢ opdznienia
w publikacji aktéw wykonawczych do ustawy, ktére
ostatecznie doprowadzity do przesuniecia terminu
wdrozenia zatozen ustawy o rok.”’

Pierwotnie zaktadano, ze do 31 marca 2024 .
przeprowadzona ma by¢ pierwsza kwalifikacja
osrodkow do KSO i przydzielenie im odpowiedniego
poziomu referencyjnosci w skali SOLO I-III.
Tymczasem, ze wzgledu na braki w zakresie
rozporzadzen regulujgcych dziatanie KSO, na

dwa miesigce przed tg procedurg zdecydowano

sie odroczy¢ wejscie w zycie ustawy i zgodnie

z rzadowym projektem ustawy dostepnym na dzien

przygotowywania raportu, kwalifikacja ta ma sie
odby¢ do dnia 31 stycznia 2025.'%8

Jako powody przesuniecia wymieniono brak
rozporzadzen regulujgcych tak podstawowe
kwestie jak kryteria kwalifikacji do poszczegélnych
poziomow w zakresie liczby i kwalifikacji personelu
medycznego, potencjatu diagnostyczno-
terapeutycznego czy liczby i rodzaju zrealizowanych
Swiadczen opieki zdrowotnej. Wskazano takze

brak przygotowania systemdw informatycznych
(m.in. platformy P1) na zmiany dotyczgce
pozyskiwania i przetwarzania danych potrzebnych do
prawidtowego funkcjonowania KSO."°

Oprdcz problemoéw wskazanych w uzasadnieniu
rzgdowego projektu, nalezy takze zwréci¢ uwaga na
brak rozporzagdzen definiujgcych wskazniki jakosSci
opieki zdrowotnej, na podstawie ktérych oceniani bedg
Swiadczeniodawcy. Jest to o tyle istotne, ze wartosci
tychze wskaznikéw nie tylko definiowac beda

wartosci wspotczynnikéw korygujacych w zakresie
wspomnianego preferencyjnego rozliczania Swiadczen
w KSO, a nawet mogga, w przypadku osiggania
nieprawidtowych wartosci przez podmiot zrzeszony

w KSO, doprowadzi¢ do koniecznosci realizacji planu
naprawczego, a w skrajnym przypadku spowodowa¢
wykluczenia z sieci.’s% 1%

Reasumujgc, wprowadzenie KSO w 2025 roku moze
zniwelowac znaczacg cze$¢ obecnych w systemie barier
dotyczacych organizacji opieki onkologicznej w Polsce i,
wzorem takich krajow jak Norwegia, Francja czy Wielka
Brytania, uporzgdkowac rozsiany i sfragmentaryzowany
system. Szczegélnie pozytywnie nalezy ocenic
dziatania dgzgce do wprowadzenia systemu
opartego o rzeczywiste dane, gromadzone

w sposéb ustrukturyzowany oraz nagradzanie
sSwiadczeniodawcoéw za wyniki i jakos¢ dostarczanej
opieki. Ostateczna ocena tej reformy zaleze¢ bedzie
jednak od rzeczywistej implementacji zapiséw tej
najwiekszej od 2015 zmiany organizacyjnej na poziomie
opieki onkologicznej w Polsce.

157 Ustawa z dnia 22 lutego 2024 r. o zmienie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2024 poz. 414)
158 Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2023 poz. 650)

159 ibidem
160 ibidem

161 prawo.pl Krajowa Sie¢ Onkologiczna jest, ale pdki co tylko na papierze. Dostep online: https://www.prawo.pl/zdrowie/krajowa-siec-

onkologiczna,523416.html, data dostepu: 11.01.2024
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3.2. Programy lekowe

Programy lekowe nalezg do Swiadczen
gwarantowanych realizowanych w ramach leczenia
finansowanego przez NFZ. Pacjenci zakwalifikowani
do leczenia w programie lekowym otrzymujg

dostep do terapii z zastosowaniem innowacyjnych
produktéw leczniczych, ktore nie mogg by¢
finansowane w inny sposdb. Przede wszystkim cechg
charakterystyczng preparatéow objetych programami
lekowymi jest ich wysoki koszt, w zwigzku z czym
znaczgca czes$¢ wartosci umowy na realizacje
kazdego programu lekowego zostaje skierowana na
sfinansowanie ich zakupu. Jedynie niewielka czes¢
Srodkow zostaje przeznaczona na pokrycie kosztéw
wynikajgcych z obstugi programu.'?

ROZLICZENIA ADMINISTRAC)I LECZENIA

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ realizacja
Swiadczen z zakresu kazdego programu lekowego moze
byc realizowana w jednym z nastepujgcych trybow:'e3

* Ambulatoryjnym - Swiadczenia gwarantowane
udzielane podczas wizyty ambulatoryjnej, w ramach
ktdérej u Swiadczeniobiorcy wykonywane jest
badanie lekarskie, w trakcie ktérego sg udzielane lub
zlecane niezbedne Swiadczenia diagnostyczne albo
terapeutyczne, czy tez podawane lub wydawane s3 leki,

* Jednodniowym - Swiadczenia gwarantowane
udzielane $wiadczeniobiorcy z zamiarem zakonczenia
ich udzielania w czasie nieprzekraczajgcym 24 godzin,

* Hospitalizacji - Swiadczenia gwarantowane
udzielane $wiadczeniobiorcy catodobowo
w trybie planowym albo nagtym, obejmujace
Swiadczenia: diagnostyczne, terapeutyczne,
pielegnacyjne i rehabilitacyjne - od chwili przyjecia
Swiadczeniobiorcy do chwili jego wypisu albo zgonu.

Ponizej zaprezentowano Swiadczenia gwarantowane
wraz z ich wyceng punktowg w przypadku uczestnictwa
w programach lekowych objetych niniejszg analizg,

tj. B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)

oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) i B.10.
Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)
(por. Tabela 2).

Tabela 2. Swiadczenia gwarantowane w zakresie
leczenia chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka
optucnej (03.0000.306.02) oraz leczenia pacjentéw

z rakiem nerki (03.0000.310.02).

WARTOSC
PUNKTOWA

KOD NAZWA
SWIADCZENIA SWIADCZENIA

Katalog 1k - Katalog Swiadczen i zakresow -
leczenie szpitalne - programy lekowe

5.08.07.0000001 hospitalizacja zwigzana 486,72
z wykonaniem programu
5.08.07.0000003 hospitalizacja w trybie 486,72
jednodniowym zwigzana
z wykonaniem programu
5.08.07.0000004 przyjecie pacjenta 108,16

w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem
programu

*zakres Swiadczen jednakowy dla programéw lekowych B.6. i B.10.
Zrédto: Zatacznik 1k do zarzadzenia nr 175/2023/DGL Prezesa NFZ'¢*

W opisie kazdego programu lekowego okresla sie
w sposéb szczegbdtowy zakres procedur niezbednych
do realizacji umowy. Na tej podstawie dokonuje sig:'®

+ Kwalifikacji pacjenta zgodnie z predefiniowanymi
kryteriami wtgczenia i wykluczenia,

* Podawania leku zgodnie z okreslonym sposobem
i schematem dawkowania,

* Monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia oraz wynikéw programu lekowego,

+ Okreslenia czasu leczenia pacjenta w programie
lekowym.

Zdaniem ekspertdéw, biorgc pod uwage szeroki
zakres obowigzkéw Swiadczeniodawcy wobec
pacjenta objetego programem lekowym, szczegdlnie
w zakresie opieki ambulatoryjnej, przewidziana
wycena Swiadczen jest niewystarczajgca w stosunku
do realnych kosztéw ponoszonych na rzecz

162 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena $wiadczer w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.

163 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

164 ibidem

165 Programy lekowe - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl (www.gov.pl)
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pacjenta w programie.'®® Powoduje to, ze czes$¢
szpitali na potrzeby rozliczeniowe moze preferowac
przyjmowanie pacjentow w trybie hospitalizacji
jednodniowej, nawet w przypadku, gdy podanie leku
mozliwe bytoby w ramach wizyty ambulatoryjne;.
Jednym z potencjalnych rozwigzan tego problemu
mogtaby by¢ aktualizacja wyceny Swiadczenh
dotyczgcych podania lekdw w ramach programu,

w szczegolnosci w trybie ambulatoryjnym.

Wspomniane niedoszacowanie kosztéw zwraca
uwage tym bardziej, ze wycena punktowa tychze
pozostaje niezmienna od lipca 2017 roku. Brak
waloryzacji wyceny punktowej tych Swiadczen na
przestrzeni ostatnich pieciu lat, pomimo licznych zmian
dotyczacych programéw lekowych (m.in. wtgczania
do nich nowych substancji czynnych, niektérych
wymagajacych specjalistycznych warunkéw realizacji
administracji leczenia) oznacza rosngce straty
ekonomiczne dla szpitali w momencie rozliczania
tych Swiadczen i konieczno$¢ dofinansowywania ich
z innych zrédet.'7. 168

Interesujgcg kwestig jest tez poréwnanie wycen
administracji leczenia w ramach programoéw

lekowych z wycenami analogicznych Swiadczen

w przypadku leczenia z wykorzystaniem standardowej
chemioterapii. W ponizszej tabeli (por. Tabela 3)
przedstawiono aktualne wyceny tych Swiadczen.

Tabela 3. Swiadczenia gwarantowane w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

WARTOSC
PUNKTOWA

_ KoD . NAZWA
SWIADCZENIA SWIADCZENIA

Katalog 1e - Katalog Swiadczen podstawowych -
leczenie szpitalne - chemioterapia

5.08.05.0000171 hospitalizacja 557,00

onkologiczna u dorostych

5.08.05.0000172 kompleksowa porada 313,00

ambulatoryjna dotyczaca
chemioterapii

5.08.05.0000173 podstawowa porada 181,00

ambulatoryjna dotyczaca
chemioterapii

5.08.05.0000175 hospitalizacja jednego dnia 390,00

zwigzana z podaniem leku
z czesci A katalogu lekow

Zrédto: Zatacznik 1e do zarzadzenia nr 10/2024/DGL Prezesa NFZ'6?

Wyceny Swiadczen w zakresie chemioterapii sg
wyzsze niz analogiczne wyceny dla programoéw
lekowych (wyjatkiem jest hospitalizacja jednego dnia).
Szczegdlnie duza réznica dotyczy podania w trybie
ambulatoryjnym - w ramach programu lekowego
wyceniane jest ono na 108,16 pkt., podczas gdy

w przypadku chemioterapii jest ono wycenione na od
181,00 pkt. (podstawowa porada, np. w przypadku
podania lekdw w formie doustnej) do az 313,00 pkt.
(porada kompleksowa, np. w przypadku podania
lekéw w formie parenteralnej).

Te znaczacg réznice w wycenach nalezy uznac za
nieuzasadniong - do programoéw lekowych wtgczane
sg generalnie nowe, innowacyjne leki, ze stosowaniem
ktérych wigze sie koniecznos¢ przeszkolenia kadry
medycznej, przygotowania personelu w zakresie
mozliwych zdarzen niepozgdanych czy szczegdlnych
warunkéw administracji leczenia. W poréwnaniu

do tego rodzaju leczenia, w katalogu chemioterapii
finansowane sg zwyczajowo leki o ugruntowanej
pozycji rynkowej, z ktérymi wiekszos¢ personelu
medycznego, szczegdlnie w placéwkach typowo

166 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena $wiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.

167 Zarzadzenie nr 53/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 lipca 2017 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okres$lenia
warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

168 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

169 Zarzadzenie nr 10/2024/DGL Prezesa Narodowego Fundusz Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania

i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
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onkologicznych, miato wczesniej stycznos¢, mozna
wiec zaktadag, ze ich podawanie wymaga mniejszego
zaangazowania ze strony specjalistow i tym samym
generuje nizsze koszty dla $wiadczeniodawcow.

Nie bez znaczenia w tym aspekcie jest tez fakt
dodatkowych wymaganh zwigzanych z uzupetnianiem
wpisu w systemie SMPT w przypadku programéw
lekowych, ktéry nie dotyczy podan lekéw z katalogu
chemioterapii.

W przypadku chemioterapii ptatnik uwzglednit
réowniez potrzebe finansowania leczenia ewentualnych
zdarzen niepozgdanych, ktére mogg wystapic

w skutek podania chemioterapeutykéw. Warunki
finansowania tychze zawiera katalog Swiadczen
wspomagajacych, wycena punktowa uzalezniona jest
od stopnia zdarzenia. W kolejnej tabeli (por. Tabela 4)
przedstawiono aktualne wyceny swiadczen
wspomagajgcych zwigzanych z leczeniem zdarzen
niepozgdanych w trakcie chemioterapii.

Tabela 4. Swiadczenia wspomagajace dotyczace
leczenia dziatan niepozgdanych w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia.

WARTOSC
PUNKTOWA

_ KOD . NAZWA
SWIADCZENIA SWIADCZENIA

Katalog 1e - Katalog Swiadczen podstawowych -
leczenie szpitalne - chemioterapia

5.08.05.0000011 leczenie dziatan 0,00

niepozagdanych 1. stopnia

5.08.05.0000012 leczenie dziatan 0,00

niepozadanych 2. stopnia

5.08.05.0000013 leczenie dziatan 54,08
niepozadanych 3. stopnia
5.08.05.0000014 leczenie dziatan 54,08

niepozadanych 4. stopnia
Zrédto: Zatgcznik 1j do zarzadzenia nr 10/2024/DGL Prezesa NFZ'7°

Obecnie przy wystapieniu zdarzen w 3. lub 4.
stopniu nasilenia, w kazdym z dni, w ktérym zostaty
zaobserwowane ich skutki i wymagaty one leczenia,
Swiadczeniodawca moze rozliczy¢ dodatkowe
Swiadczenia warte 54,08 punktéw. W przypadku

zdarzen o nizszym stopniu nasilenia (1. lub 2.)
Swiadczeniodawca moze w celach statystycznych
rozliczy¢ jedno z dedykowanych Swiadczen, ale nie
otrzyma dodatkowej zaptaty, gdyz oba te Swiadczenia
wycenione sg na 0 punktéw.

W przypadku leczenia z wykorzystaniem lekéw
refundowanych w ramach programoéw lekowych,
ptatnik nie przewidziat podobnych swiadczen
wspomagajacych - Swiadczeniodawcy muszg

sami finansowac leczenie ewentualnych zdarzen
niepozgdanych. Jest to szczegdlnie zastanawiajgce

w zwigzku z obecng sytuacjg dotyczgcg wycen
administracji leczenia w programach lekowych, ktére sg
obecnie zblizone badz nizsze (w zaleznosci od sposobu
przyjecia pacjenta) do wycen w przypadku leczenia

z wykorzystaniem lekéw z katalogu chemioterapii.

KWALIFIKACJA DO PROGRAMU LEKOWEGO ORAZ
MONITOROWANIE LECZENIA

Kolejnym zagadnieniem zwigzanym z finansowaniem
Swiadczen w rodzaju programoéw lekowych jest
kwestia rozliczania diagnostyki oraz monitorowania
przebiegu leczenia. W przypadku kwalifikacji pacjenta
do udziatu w programie lekowym oraz realizacji badan
diagnostycznych przewidzianych w jego opisie, koszty
zostaja rozliczone przez Swiadczeniodawce w ramach
ryczattu okreslonego indywidualnie dla kazdego
programu w katalogu ryczattow. Wyjatkiem od tej
reguty sg badania genetyczne wykonywane w trakcie
kwalifikacji do programu lekowego."”

Rozliczenia monitorowania dokonuje sie jednorazowo,
w ujeciu rocznym lub proporcjonalnie do liczby
miesiecy odpowiadajgcej czasowi planowanego
uczestnictwa pacjenta w programie. W przypadku
terapii przewidujgcych okres uczestnictwa

w programie krotszy niz 12 miesiecy rozliczenia
dokonuje sie jednorazowo, bez koniecznosci
zmniejszenia kosztu proporcjonalnie do dtugosci
trwania terapii (nie dotyczy to przedwczesnego
wykluczenia pacjenta z programu lub zgonu).'”?

170 Zarzadzenie nr 10/2024/DGL Prezesa Narodowego Fundusz Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania

i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

171 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

172 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena $wiadczer w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.
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Ponizej zaprezentowano $wiadczenia wraz z ich wyceng
punktowa przewidziane w ramach katalogu ryczattéw
za diagnostyke okreslone dla programéw zwigzanych

z rakiem ptuca oraz rakiem nerki (por. Tabela 5).

Tabela 5. Swiadczenia gwarantowane w zakresie
diagnostyki w programie leczenia chorych na raka
ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej w programie
leczenia pacjentéw z rakiem nerki.

WARTOSC
PUNKTOWA

_ KOD . NAZWA
SWIADCZENIA SWIADCZENIA

Katalog 1l - Katalog ryczattéw za diagnostyke
w programach lekowych

5.08.08.0000011 Diagnostyka w programie 3927,00
leczenia chorych
na raka ptuca oraz
miedzybtoniaka optucnej
5.08.08.0000016 Diagnostyka w programie 3199,00

leczenia pacjentéow
z rakiem nerKki

Zrédto: Zatacznik 11 do zarzadzenia nr 175/2023/DGL Prezesa NFZ'7

Podobnie jak w przypadku Swiadczen
gwarantowanych zwigzanych z administracja
leczenia, ryczatt za diagnostyke pozostaje na tym
samym poziomie od lipca 2018 roku, bez dalszej
waloryzacji, pomimo witgczania do programu
kolejnych lekéw i zwigzanej z tym faktem zmiany
zakresu diagnostyki wstepnej i monitorowania
przebiegu procesu terapeutycznego.'7+ 7

Dodatkowo, jak wskazano w raporcie dotyczgcym
wyceny Swiadczen w programach lekowych,
obowiazujacy ryczatt za diagnostyke jest
niewystarczajgcy na pokrycie kosztéw wszystkich
badan przewidzianych w ramach kwalifikacji

i monitorowania pacjentéw w programie. Nalezy
rowniez zauwazy¢, iz w jego zakresie nie przewidziano
dodatkowych badan wynikajgcych np. z wystepowania
dziatan niepozadanych w zwigzku z przyjmowaniem
lekéw. W zwigzku z niedoszacowaniem wysokosci

ryczattu za diagnostyke, cze$¢ Swiadczeniodawcow
wykonywane badania rozlicza z innych rodzajéw
umow, niepowigzanych z programami lekowymi.'”¢

Na potrzebe wprowadzenia odrebnego Swiadczenia
dotyczacego kwalifikacji pacjentéw do programoéw
lekowych zwraca rowniez uwage wielu ekspertéw
zajmujacych sie systemem ochrony zdrowia."””

W obecnej sytuacji badania diagnostyczne
przeprowadzane przed kwalifikacjg pacjenta do
programu realizowane sg przez szpitale w innych
zakresach finansowania przez NFZ, co nalezy oceni¢
negatywnie - koszty badan wymaganych do
wiagczenia pacjentéw do programéw lekowych

sg przesuniete na Swiadczeniodawcoéw, bez
gwarancji zwrotu kosztéw, przyktadowo

w przypadku, gdy wynik kwalifikacji do programu
bedzie negatywny lub w przypadku, gdy pacjent
jest diagnozowany w osrodku, ktory nie realizuje
danego programu lekowego.

Szczegblnym problemem dla Swiadczeniodawcéw

w przypadku raka ptuca jest finansowanie sciezki
diagnostycznej w zakresie badan molekularnych
(genetycznych i patomorfologicznych). W przypadku
badan genetycznych sg one finansowane

w ramach zakresu Swiadczen szpitalnych
wysokospecjalistycznych. W ramach katalogu
Swiadczen do sumowania wyrdzniono trzy Swiadczenia
mogace postuzy¢ do rozliczenia diagnostyki
genetycznej, w zaleznosci od stopnia skomplikowania
wykorzystanej metody diagnostycznej (por. Tabela 6).

173 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
174  Zarzadzenie nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji

umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

175 Zarzadzenie nr 175/2023/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

176 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena Swiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.

177 termedia.plJaniszewskii Fatek o programach lekowych. Dostep online: https:/www.termedia.pl/mz/Janiszewski-i-Falek-o-programach-

lekowych,40032.html, data dostepu: 05.02.2024
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Tabela 6. Swiadczenia gwarantowane w zakresie
diagnostyki genetycznej w chorobach
nowotworowych.

WARTOSC
PUNKTOWA

KOD NAZWA
SWIADCZENIA SWIADCZENIA

Katalog 1c - Leczenie wysokospecjalistyczne
produkty do sumowania

5.53.01.0005001 Podstawowe badanie
genetyczne w chorobach

nowotworowych

649,00

5.53.01.0005002 Ztozone badanie
genetyczne w chorobach
nowotworowych

1298,00

5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie
genetyczne w chorobach
nowotworowych

2434,00

Zrédto: Zatacznik 1c do zarzgdzenia nr 1/2022/DSOZ Prezesa NFZ'78

Petny zakres finansowanych metod w ramach
poszczegdlnych swiadczen stanowi zatgcznik nr 7
do zarzadzenia definiujgcego warunki finansowania
w tym zakresie.'”®

Badania patomorfologiczne, jak np. oznaczenie
ekspresji PD-L1 wymagane do kwalifikacji pacjentéw
do programu lekowego w przypadku leczenia

inhibitorami PD-1 lub PD-L1 nie sg obecnie finansowane
ze Srodkow publicznych - pokrycie ich kosztow
przeniesione jest w catosci na Swiadczeniodawce. Jak
wynika z opracowania przygotowanego przez prof.

dr hab. n. med. Pawta Krawczyka'® w przypadku
koniecznosci przeprowadzenia u pacjenta petnej
diagnostyki molekularnej, rekomendowanej przez
wytyczne kliniczne leczenia raka ptuca, szpital musi
ponies¢ koszty wynoszace okoto 1 980 zt, natomiast

w ramach kontraktu z NFZ rozliczy¢ bedzie mogt jedynie
Swiadczenie , Ztozone badanie genetyczne w chorobach
nowotworowych” o wartosci punktowej 1 298 pkt.
Wynika to z niemozliwos$ci sumowania poszczegdlnych
produktéw obejmujacych badania genetyczne oraz braku
finansowania badan patomorfologicznych. Oszacowanie
kosztu Swiadczeniodawcy i finansowania uzyskanego od
NFZ przedstawia kolejna tabela (por. Tabela 7).

Co wazne w powyzszym oszacowaniu, nie ujeto
badan dotyczgcych mutacji w genie KRAS, ktdre jest
wymagane do kwalifikacji pacjentow do leczenia

z wykorzystaniem substancji czynnej sotorasib,
refundowanej w Polsce w ramach leczenia raka ptuca
od wrzes$nia 2023. Badanie mutacji KRAS wigczone
zostato juz réwniez do zalecen diagnostycznych

Tabela 7. Oszacowanie kosztéw swiadczeniodawcy i finansowania przez NFZ

ETAP BADANY CZYNNIK SZACUNKOWY KOSZT ROZLICZANE SWIADCZENIE ROZLICZENIE
POJEDYNCZEGO BADANIA Z NFZ [PKT]

1 Mutacja EGFR 450 z+
2 Ekspresja ALK metoda IHC 250 zt
3 Rearanzacja ALK metoda FISH 500 zt
4  Rearanzacja ROS1 metodg FISH 500 zt

Ekspresja PD-L1 metodg IHC 280 zt

Podstawowe badanie genetyczne
w chorobach nowotworowych

Brak refundacji -
Ztozone badanie genetyczne 1298
w chorobach nowotworowych

Ztozone badanie genetyczne 1298
w chorobach nowotworowych

Brak refundacji

Petna sciezka diagnostyczna 1980 zt Ztozone badanie genetyczne w choro-
bach nowotworowych

IHC - badanie immunohistochemiczne

Zrédto: Opracowanie na podstawie raportu Finansowanie badan kwalifikujgcych do leczenia celowanego w raku ptuca: nadal nierozwigzany problem

178 Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne. (z p6Zniejszymi zmianami)

179 ibidem

180 P. Krawczyk. Finansowanie badan kwalifikujagcych do leczenia celowanego w raku ptuca: nadal nierozwigzany problem.

181 ibidem
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Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
w ramach diagnostyki nowotworu ptuca.'®?

Aktualna komercyjna cena przeprowadzenia badania
mutacji KRAS to koszt okoto 550 z1.83 Jego dotgczenie
w ramach kaskadowej Sciezki badan diagnostycznych
raka ptuca nie wptynie na zmiane warunkéw
finansowania dla Swiadczeniodawcy, natomiast
zwiekszy szacunkowy catkowity koszt petnej Sciezki
diagnostycznej do okoto 2 530 zt.

Oprdécz metody kaskadowej mozliwe jest
przeprowadzenie petnej oceny genetycznej
jednoczasowo, z wykorzystaniem metody NGS.
Jednakze réwniez w tym przypadku Swiadczniodawcy
narazeni sg na brak petnego pokrycia kosztéw - jego
finansowanie mozliwe jest przy pomocy rozliczenia
Swiadczenia ,Zaawansowane badanie genetyczne

w chorobach nowotworowych” o wycenie 2 434 pkt.,
podczas gdy aktualny komercyjny koszt takiego
badania to okoto 3 030 zt.'84.18>

Jednag z metod na wtasciwe finansowanie sciezki
diagnostycznej, postulowang przez ekspertéw, bytoby
przyktadowo wydzielenie odrebnego Swiadczenia

w ramach zakresu Swiadczen dotyczgcych programow
lekowych, zwigzanego z kwalifikacjg do programu
(odrebnego od monitorowania w trakcie leczenia).
Zdaniem ekspertow ewentualne zwiekszenie
finansowania na tym odcinku systemu ochrony
zdrowia bytoby optacalne z punktu widzenia ptatnika -
przeprowadzone badania, nawet jezeli ostateczna
kwalifikacji do programu bedzie negatywna, nadal
mogg postuzy¢ do podjecia decyzji o tym, jakie inne
leczenie zastosowac u pacjenta.'®®

Potrzebne jest takze dalsze finansowanie tychze
badan (oraz wtgczenie do finansowania badan
patomorfologicznych, jak ocena ekspresji PD-L1)

w osrodkach, ktére nie posiadajg zakontraktowanych
z NFZ umow na prowadzenia programoéw lekowych -
w tym celu rozwigzaniem moze by¢ aktualizacja
wycen w ramach leczenia wysokospecjalistycznego
w zakresie diagnostyki genetycznej oraz poszerzenie
jej poprzez dodanie dedykowanego $wiadczenia dla
badan patomorfologicznych.

WALORYZACJA WYCENY PUNKTU I WARUNKI
KONTRAKTOWANIA

W zakresie wyceny za punkt do waloryzacji doszto
natomiast dopiero w 2022 r i od tamtego czasu
obserwuje sie regularny wzrost wartosci punktu, co
mozna przypisywac wysokiej inflacji dotykajgcej rowniez
podmioty prowadzgce dziatalnos¢ leczniczg, a takze
presji ptacowej, wynikajgcej z nowelizacji przepiséw
dotyczacych wynagrodzen w sektorze ochrony
zdrowia.'®’

Zgodnie z danymi dotyczgcymi wyceny punktu,
opublikowanymi w ramach Informatora o zawartych
umowach, w przypadku programow lekowych
obejmujgcych analizowane jednostki chorobowe (raka
ptuca i raka nerki), w latach 2017-2021 cena za 1 punkt
rozliczeniowy w obu przypadkach wynosita 1,00 PLN.
W 2022 roku zostata podniesiona odpowiednio do

1,25 PLN i 1,23 PLN, zas w 2023 roku do 1,54 PLN

i 1,52 PLN. Zgodnie z danymi za styczeh 2024 r., obecna
cena za 1 punkt rozliczeniowy wynosi 1,64 PLN dla obu
programoéw (por. Rysunek 28).188 189

Osobng kwestig problematyczng dla szpitali sg warunki
kontraktowania programow lekowych. W teorii
refundacja lekéw w ramach programéw lekowych
jest Swiadczeniem nielimitowanym, jednakze

w praktyce NFZ okresla wartos¢ kontraktu na

to Swiadczenie, podobnie jak ma to miejsce przy

182 Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka. Standardy diagnostyki genetycznej w guzach litych, dostep online: https://ptgc.pl/wp-content/
uploads/2024/01/standardy_Onkologia__2024.rar, data dostepu: 19.03.2024
183 genesis.pl KRAS - badanie mutacji w genie KRAS. Dostep online: https://www.genesis.pl/study/kras, data dostepu: 19.03.2024.

184 Zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne. (z p6Zniejszymi zmianami)

185 genesis.pl Rak ptuca, analiza istotnych klinicznie wariantéw majgcych zastosowanie w doborze leczenia celowanego, met. NGS. Dostep online:
https://www.genesis.pl/study/rak-pluca-analiza-istotnych-klinicznie-wariantow-majacych-zastosowanie-w-dobrze-leczenia-celowanego-met-ngs,

data dostepu: 19.03.2024.

186 termedia.plJaniszewskiI Fatek o programach lekowych. Dostep online: https://www.termedia.pl/mz/Janiszewski-i-Falek-o-programach-

lekowych,40032.html, data dostepu: 08.03.2024.

187 A.Seweryn, J.. Augustynska, J. Kopel iin., Raport. Program lekowy B.44. Leczenie chorych z ciezkg postacig astma. Analiza organizacji
i funkcjonowania. Badanie ekonomiczne. Rekomendacje zmian, EconMed Europe Sp. z 0.0, wrzesier 2023.
188 Informator o zawartych umowach / O NFZ / Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) - finansujemy zdrowie Polakéw.

189 ibidem
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Rysunek 28. Srednia wycena punktu w przypadku programéw lekowych obejmujacych leczenie raka ptuca

i raka nerki na przestrzeni lat 2017-2023.

Leczenie chorych na raka ptuc

1.7
=
E
ER R
o
o
g 1.3 y
(] I:I
e /!

’

g M 7
)

0.9

2017 2018 2019 2020 2021

e=o==Srednia warto$¢

2022 2023 2024

emeo=e \Warto$¢ minimalna

Leczenie pacjentéw z rakiem nerki

1.7
- (]
/./
1.5 Ry
1/
1/¢
§74
1.3 74
"
1’0
1.1
0.9

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

~=e== \Warto$¢ maksymalna

W analizie uwzgledniono dane dla $wiadczeniodawcéw nalezgcych do 5 oddziatéw wojewddzkich (mazowieckiego, zachodniopomorskiego, dolnoslaskiego,

Slaskiego i podkarpackiego).

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Informatora o zawartych umowach

innych zakresach Swiadczen. W przypadku, gdy
Swiadczeniodawca wigczy do programu wiecej
pacjentdw niz przewidziano na etapie kontraktowania,
to przekroczy warto$¢ swojej umowy i bedzie musiat
czekac na decyzje NFZ dotyczgcg wyptaty srodkow
dotyczacych tychze nadwykonan, czesto nawet wiele
miesiecy.’?® " Jest to sytuacja wyjatkowo trudna

z punktu widzenia gospodarki finansowej szpitala,
gdyz wymaga ona de facto od $wiadczeniodawcy
zabudzetowania zakupu lekdw w kwotach

powyzej planowanych przychodéw z umowy NFZ,

co w oczywisty sposdb moze zniechecad czes¢
Swiadczeniodawcow do realizacji programoéw lekowych
i limitowania tego zakresu zgodnie z zakontraktowang
umowa, co stoi w sprzecznosci z bezlimitowym
charakterem refundacji lekéw.

3.3. Sytuacja Swiadczeniodawcéw

SYTUACJA EKONOMICZNO-GOSPODARCZA
PODMIOTOW PROWADZACYCH DZIALALNOSC
LECZNICZA

Sytuacja ekonomiczno-gospodarcza podmiotow
prowadzacych dziatalnos¢ terapeutyczng w Polsce
od wielu lat jest trudna i stanowi jeden z gtéwnych

probleméw polskiego systemu ochrony zdrowia.
Pomimo organizowanych przez wtadze publiczne
licznych dziatan oddtuzeniowych, nie udato sie

w wystarczajgcy sposoéb ograniczy¢ skali oraz
tempa zadtuzania sie jednostek leczniczych.
Sytuacja finansowa placéwek leczniczych jest o tyle
istotna, gdyz ma bezposredni wptyw na rozwdéj
leczenia innowacyjnego w ich obrebie, ktére czesto
wymaga naktadow inwestycyjnych wykraczajgcych
poza mozliwosci budzetowe zadtuzonych szpitali

i przychodni.

Stad, ponizszy rozdziat opisuje kondycje finansowg
polskich placéwek leczniczych bazujac na analizie
zadtuzenia Samodzielnych Publicznych Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej (SPZ0OZ), a wiec szpitali, poradni
i przychodni, zgodnie z danymi publikowanymi
przez Ministerstwo Zdrowia, uwzgledniajgcymi:

+ Odsetki SPZ0OZ,

+ Strukture zobowigzan w podziale na poszczegdlne
wojewodztwa,

* Zmiany w poréwnaniu do roku poprzedniego.

MZ publikuje dane zobowigzan ogdtem oraz

190 termedia.pl)aniszewski i Fatek o programach lekowych. Dostep online: https://www.termedia.pl/mz/Janiszewski-i-Falek-o-programach-

lekowych,40032.html, data dostepu: 05.02.2024

191 Fatek A, Winiarska K. Realizacja programéw lekowych leczenia przewlektej biataczki limfocytowej (B.79, B.92). Kancelaria doradcza Rafat Piotr

Janiszewski. Warszawa, 2018.
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zobowigzan wymagalnych, czyli takich, ktérych
termin ptatnosci juz mingt. Zobowigzania
wykazywane sg bez odsetek. W analizie zadtuzenia
SPZ0OZ, nazywanych dalej placéwkami leczniczymi
lub szpitalami, uwzgledniono zaréwno zobowigzana
catkowite jak i wymagalne.

Zgodnie z danymi opublikowanymi przez MZ za

III kwartat 2023 zobowigzania szpitali wzrosty do
ponad 21,3 mld zt. Pomiedzy III kwartatem 2013 r.

a Il kwartatem 2018 r zadtuzenie szpitali wzrosto

o ponad 2,3 mld ztotych ze Sredniorocznym tempem
wzrostu wynoszacym 4,1%, podczas gdy miedzy

III kwartatem 2018 r. a III kwartatem 2023 roku, juz
o blisko 8,6 mld ztotych i odpowiednio 10,9%.

Na ponizszych wykresach przedstawiono kolejno
zadtuzenie catkowite (por. Rysunek 29)'? oraz
zadtuzenie wymagalne (por. Rysunek 30)"2 placowek
leczniczych od 2013 do 2023 roku.™*

Wart podkreslenia jest fakt zdecydowanego wzrostu
tempa zadtuzania placowek leczniczych w ostatnich

5 latach w stosunku do wczes$niejszego, analogicznego
okresu az o 6,8 punktu procentowego rocznie.

W tabeli (por. Tabela 19) w zatgczniku przedstawiono
kwartalne zadtuzenie placéwek leczniczych wraz

z dynamikag wzrostu kwartat do kwartatu w okresie
3-letnim analizy.

Same tylko zobowigzania wymagalne placéwek
leczniczych wyniosty ponad 2,4 mld zt. Pomiedzy
III kwartatem 2013 r. a III kwartatem 2018 r.
zadtuzenie wymagalne szpitali spadto o ponad
0,5 mld ztotych ze sredniorocznym tempem
spadku wynoszacym - 5,3%, podczas gdy
miedzy III kwartatem 2018 r. a III kwartatem
2023 roku zadtuzenie byto juz blisko 0 0,65 mlid
ztotych wieksze, ze $redniorocznym wzrostem

o odpowiednio 6,4% (por. Rysunek 30).

Wart odnotowania jest fakt wzrostu w ostatnich
5 latach naleznosci wymagalnych i pogorszenie sie
sytuacji finansowej polskich placdwek medycznych.

Analiza stopnia zadtuzenia placéwek leczniczych

w Polsce dostarcza informacji o znaczgcym
wzroscie catkowitego zadtuzenia, w tym zadtuzenia
wymagalnego w ostatnich latach, przy jednoczesnie
znacznym wzroscie tempa zadtuzania. Zjawisko ma
charakter wieloczynnikowy. Sposréd przyczyn tego
stanu wymienia sie:

* Znaczny wzrost wynagrodzen pracownikéw ochrony
zdrowia i ptacy minimalnej,

* Wptyw zwiekszonych kosztéw leczenia zwigzanych
z COVID-19,

« Rosnace koszty prowadzenia dziatalnosci leczniczej
w tym: materiaty, energia czy ustugi obce,

* Zbyt niskg wycene Swiadczen,

+ Nieefektywne zarzgdzanie placéwka medyczng,
w tym niewydajne wykorzystanie zasobQw.!9> 195197

Zadtuzenie i wyzej wymienione problemy sg wspdélne
dla wszystkich placéwek leczniczych oraz szpitali,
niezaleznie od ich struktury wtascicielskiej i statusu
prawnego. Koniecznos¢ pilnowania wydatkéw i kroki
podejmowane przez kadre zarzgdzajacg celem
oddtuzania szpitali oraz ich znaczne zaangazowanie
w biezgcg prace operacyjng, skutkujg zaniedbaniami
inwestycyjnymi w innowacje czy tez kadry. Zadtuzone
placéwki lecznicze szukajg oszczednosci wszedzie
tam, gdzie jest to mozliwe, nie omijajgc przy tym
pacjentéw. Zadtuzona placéwka moze np. negocjowac
mniejsze umowy z dostawcami ustug czy tez kupowacd
produkty nizszej jakosci, prowadzgc do obnizenia
komfortu pracy personelu czy hospitalizacji chorego.
W skrajnych przypadkach, planowane zabiegi
operacyjne moga by¢ przektadane na pézniejsze

192 Ministerstwo Zdrowia. Zadtuzenie SPZOZ w III kwartale 2023, dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/zadluzenie-spzoz, data dostepu:

12.01.2024
193 ibidem
194 ibidem

195 Termedia. Dostep online: https://www.termedia.pl/mz/Szpitalne-dlugi,40050.html, data dostepu: 12.01.2024

196 Rynek Zdrowia. Dostep online: https://www.rynekzdrowia.pl/Finanse-i-zarzadzanie/Duzy-wzrost-zadluzenia-szpitali-W-ciagu-trzech-miesiecy-

skok-0-1-1-mld-zl,246632,1.html, data dostepu: 12.01.2024

197 Reforma Szpitali w Polsce, Ministerstwo Zdrowia, 2021. Dostep online: https://polskieregiony.pl/wp-content/uploads/2021/03/Prezentacja

SZPITALE_MODEL.pdf, data dostepu: 12.01.2024
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Rysunek 29. Zadtuzenie catkowite placéwek leczniczych w okresie III kwartat 2013 - III kwartat 2023
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Zrédto: Ministerstwo Zdrowia. Zadtuzenie SPZOZ w III kwartale 2023, opracowanie wtasne

Rysunek 30. Zadtuzenie wymagalne placéwek leczniczych w okresie III kwartat 2013 - III kwartat 2023
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Zrédto: Ministerstwo Zdrowia. Zadtuzenie SPZOZ w III kwartale 2023

terminy, gdyz brakuje np. protez.’?®

Istotng kwestig wartg odnotowania jest specyfika
polskiego systemu refundacji lekéw onkologicznych,

ktéry w opinii ekspertdw wymaga zmian organizacyjnych.
Rozwigzania systemowe powinny obejmowa¢é
rozwigzanie problemoéw ptynnosci finansowej,
wynikajgcej z opéznionej refundacji lekéw przez NFZ.'*°

Zadtuzenie szpitali nalezy uznac za istotng bariere

w dostepie do leczenia innowacyjnego w Polsce -
racjonalizacja wydatkdéw szpitali w celu ograniczania
dalszego zadtuzania skutkuje ograniczeniem inwestycji
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w nowoczesne metody leczenia i w konsekwencji
suboptymalnym leczeniem, prowadzgcym do wyzszej
chorobowosci i Smiertelnosci.

DOSTEP DO WYKWALIFIKOWANYCH KADR
MEDYCZNYCH

Zgodnie z raportem OECD, liczba miejsc pracy w sektorze
opieki zdrowotnej i spotecznej w Polsce rosta znacznie
szybciej niz w innych sektorach w ciggu ostatniej dekady.
Srednio w krajach OECD zatrudnienie w stuzbie zdrowia

i opiece spotecznej wzrosto w latach 2011-2021 0 24%, czyli
ponad dwukrotnie szybciej niz ogélny wzrost zatrudnienia.?®

Fundacja Republikariska: Sie¢ Szpitali - nowe rozwigzania i stare problemy. Zadtuzenie szpitali publicznych jako ryzyko funkcjonowania nowego

systemu. Dostep online: https://fundacjarepublikanska.org/wp-content/uploads/2020/01/Siec-szpitali-2017.pdf, data dostepu: 15.01.2024

199
Report 2022:2. IHE: Lund, Szwecja.
200
31.01.2024

Hofmarcher T, Lindgren P, Wilking N. Diagnosed but not treated: how to improve patient access to advanced NSCLC treatment in Europe. IHE

OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris. Dostep online: https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, data dostepu:
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Zatrudnienie w opiece zdrowotnej, mierzone

jako procent udziatu w catkowitym zatrudnieniu,

w zdecydowanej wiekszosci krajow Europy w 2021 roku
wzrosto w stosunku do 2011 roku. Srednia dla Europy
w 2011 roku wyniosta 9,9%, natomiast w 2021 roku

juz 10,8%. Zatrudnienie w opiece zdrowotnej w Polsce
w tym okresie rowniez wzrosto, jednak znajduje sie
zdecydowanie ponizej wartosci srednich i wynosito

w roku 2011 - 5,8% oraz w roku 2021 - 6,5%
(odpowiednio 4,1 oraz 4,3 punktu procentowego mniej).
Na tym tle Polska wypada niekorzystnie, a dystans
wzgledem pozostatych wymienionych paristw w ciggu
dekady zwiekszyt sie (por. Rysunek 52 w zatgczniku).?®'

W tym samym raporcie autorzy zaprezentowali
rowniez liczbe aktywnych zawodowo lekarzy

w poszczegdlnych krajach Europy w przeliczeniu
na 1 tys. mieszkancéw w 2021 roku. Dane te
przedstawiono ponizej (por. Rysunek 31).

Liczba aktywnych zawodowo lekarzy

w poszczegdlnych krajach Europy znaczgco sie
miedzy sobg rézni. Srednia dla krajéw Europy wynosi
4,1 lekarza na 1 tys. mieszkancéw, natomiast w Polsce
wskaznik ten wynosi 3,4/tys. mieszkancow.

Analogiczne dane dla kadry pielegniarskiej
zaprezentowano na rysunku obok (por. Rysunek 32).

Analiza danych dotyczgcych liczby aktywnych
zawodowo pielegniarek w przeliczeniu na 1 tys.
mieszkancow w 2021 roku dla poszczegdlnych krajéw
Europy wskazuje, ze réznice w dostepie sg jeszcze
wieksze niz w przypadku lekarzy. Srednia dla krajéw
Europy wynosi 9,4 pielegniarki. Polska znajduje

sie praktycznie na samym koncu rankingu z liczba
5,7 pielegniarki na 1 tys. mieszkancéw.

Oprécz ogdlnie nizszej dostepnosci personelu
medycznego w Polsce, na uwage zastuguje duze
zréznicowanie terytorialne w ujeciu wojewddzkim.
Dane te przedstawiono na rysunkach ponizej

(por. Rysunek 33).22

Rysunek 31. Liczba aktywnych zawodowo lekarzy w przeliczeniu na 1 tys. mieszkarncéw w 2021 roku

w krajach Europy
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Paris, https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, opracowanie wtasne

OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris. Dostep online: https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, data dostepu:

202 NaczelnaIzba Lekarska, dostep online: NIL - Informacje statystyczne, data dostepu: 26.01.2024
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Rysunek 32. Liczba aktywnych zawodowo pielegniarek w przeliczeniu na 1 tys. mieszkancéw w 2021 roku
w krajach Europy
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Zrédto: OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, opracowanie wtasne

Rysunek 33. Liczba aktywnych zawodowo lekarzy w poszczegdlnych wojewédztwach w 2023 roku, liczba
bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkancéw wojewdédztwa

Liczba lekarzy Liczba lekarzy na 1 tys.

27137 5,12
2715 2,83
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NIL
Analiza terytorialna aktywnych zawodowo opolskie oraz warminsko-mazurskie charakteryzujg
lekarzy uwidacznia znaczne réznice na poziomie sie najnizszg dostepnoscia.

wojewddztw. Najwyzszg liczbe lekarzy odnotowac ) ) o o
) o ] o . Analogiczne analizy dostepnosci na poziomie
mozna w wojewddztwie mazowieckim, z kolei T .
o o ) ) ) wojewddzkim przeprowadzono dla personelu
najnizsza w wojewddztwie opolskim. Liczba ) ) ) ) o
) o o i pielegniarskiego, gdzie podobnie jak w przypadku
lekarzy na 1 tys. mieszkancow najwyzsza jest ) L .
T ] ) . ) personelu lekarskiego, wykazano zréznicowanie
w wojewddztwie podlaskim, tédzkim oraz ) o ;
o o, . terytorialne. Najwyzsza liczba aktywnych
mazowieckim, z kolei wojewdédztwa lubuskie, ) i ) o )
zawodowo pielegniarek wystepuje w wojewddztwie
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mazowieckim, najnizsza z kolei w wojewddztwie
lubuskim (por. Rysunek 34).203.204

Liczba pielegniarek w przeliczeniu na

1 tys. mieszkancoéw jednoznacznie zarysowuje
réznice w dostepie terytorialnym do personelu
pielegniarskiego. Wyzsza dostepnos¢ wystepuje

we wschodniej Polsce na czele z wojewddztwem
Swietokrzyskim, lubelskim oraz matopolskim. Nizsza
w zachodniej Polsce w wojewd6dztwach pomorskim,
lubuskim oraz wielkopolskim.

W przypadku pielegniarek ze specjalizacjg
pielegniarstwa onkologicznego szacuje sie, ze

w 2022 roku zatrudnionych byto okoto 2 800
pielegniarek, natomiast w roku 2016 - okoto 1 600.
Srednia wieku w tej dziedzinie pielegniarstwa

wynosi okoto 50 lat - blisko 1 300 pielegniarek
onkologicznych jest w wieku powyzej 50 lat, natomiast
w wieku do 40 lat jest tylko 400 oséb. Sytuacja ta jest
wysoce niekorzystna z punktu widzenia wymiennosci
pokoleniowej i oznacza, ze w przysztosci w Polsce
mogg wystapi¢ znaczne problemy z dostepnoscia

kadry medycznej na oddziatach onkologicznych
w zakresie pielegniarek.2®

Analize dostepnosci do personelu medycznego

w poszczegolnych wojewddztwach przeprowadzono
oddzielnie dla lekarzy ze specjalizacjg onkologiczng
(por. Rysunek 35).206.297 | ijderem w liczbie bezwzglednej
lekarzy z tg specjalizacjg jest wojewddztwo
mazowieckie, z kolei najnizsza dostepnosc¢ zostata
odnotowana w wojewddztwie opolskim.

W przeliczeniu na 1 tys. mieszkancéw, uwidoczniono
znaczne roznice terytorialne w dostepie do lekarzy
onkologdw. Najtatwiejszy dostep jest w wojewddztwie
mazowieckim, z kolei najtrudniejszy w opolskim.

Przedstawione powyzej dane sugerujg istnienie
znaczacych niedoboréw zaréwno wsrod lekarzy
jak i pielegniarek w Polsce. Warte podkreslenia
wydajg sie niedobory lekarzy onkologéw oraz
pielegniarek onkologicznych, czyli personelu
najbardziej zaangazowanego w leczenie pacjentéw
z nowotworami. Komplikujg one i tak trudne

Rysunek 34. Liczba pielegniarek aktywnych zawodowo w poszczegélnych wojewédztwach w 2022 roku, liczba
bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkancéw wojewdédztwa

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GUS

Liczba pielegniarek

l I 34122
4562

Liczba pielegniarek na 1 tys.
6,90

4,59

203 GUS: Zdrowie i ochrona zdrowia w 2022 r., dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/zdrowie-i-ochrona-zdrowia-w-

2022-roku,1,13.html, data dostepu: 26.01.2024

204 GUS: Rocznik Demograficzny 2023, dostep online: Gtéwny Urzad Statystyczny / Obszary tematyczne / Roczniki statystyczne / Roczniki Statystyczne

/Rocznik Statystyczny Rzeczypospolitej Polskiej 2023, data dostepu: 26.01.2024

205 Pielegniarki.info, dostep online: https://www.pielegniarki.info.pl/aktualnosci/liczba-pielegniarek-zapisanych-na-specjalizacje-

onkologiczna#google vignette, data dostepu: 26.01.2024

206 GUS: Zdrowie i ochrona zdrowia w 2022 r., dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/zdrowie-i-ochrona-zdrowia-w-

2022-roku,1,13.html, data dostepu: 26.01.2024

207 GUS: Rocznik Demograficzny 2023, dostep online: Gtéwny Urzad Statystyczny / Obszary tematyczne / Roczniki statystyczne / Roczniki Statystyczne

/Rocznik Statystyczny Rzeczypospolitej Polskiej 2023, data dostepu: 26.01.2024
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Rysunek 35. Liczba aktywnych zawodowo lekarzy onkologéw w poszczegélnych wojewodztwach w 2022 roku,
liczba bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkafncéw wojewédztwa

Liczba lekarzy onkologéw

300

12

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GUS

zarzgdzanie podmiotami leczniczymi i prowadzg

do presji ptacowej, a nawet tzw. ,wojen ptacowych”
pomiedzy placéwkami. Niekorzystng konsekwencjg
tego zjawiska jest m.in. wzrost catkowitych kosztow
dziatalnosci.2°®

Niedobory te sg szczegodlnie dotkliwe w niektorych
regionach kraju, gdzie dostep do odpowiednich ustug
medycznych jest ograniczony (np. wojewddztwo lubuskie
czy opolskie). Zwraca sie uwage, ze nawet jesli niedobdr
nie jest zauwazalny na co dzien to, zdaniem ekspertow,
wynika to z tego, ze wiekszo$¢ lekarzy pracuje na kilka
zmian, obsadzajgc wiecej niz jeden etat.?%

Nalezy przewidywac¢, ze bez wprowadzenia
systemowych dziatan, sytuacja bedzie sie nadal
pogarsza¢, biorgc pod uwage fakt starzenia

sie polskiego spoteczenstwa?'® oraz rosngce
zapotrzebowanie na ustugi opieki zdrowotne;.
Dodatkowo obserwuje sie odptyw personelu
medycznego z sektora publicznego i szpitali.
Szczegdlnym wyzwaniem sg tzw. deficytowe
specjalnosci lekarskie, czyli lekarze o okreslonych
specjalizacjach, ktérych brak na rynku pracy

Liczba lekarzy onkologéw na 1 tys.

0,054

0,013

jest szczegdlnie widoczny. Dyrektorzy szpitali

muszg o nich konkurowa¢, gdyz zapewnienie
odpowiedniej obsady lekarskiej jest warunkiem
podpisania kontraktu z NFZ. Wartym podkreslenia
jest podnoszony fakt zwiekszenia liczby dziatan
edukacyjnych wséréd personelu lekarskiego oraz
umozliwienie swobodnej wymiany doswiadczen
pomiedzy nimi. W szczegdlnosci dotyczy to lekarzy
onkologow i ich wspotpracy z innymi specjalistami na
poziomie regionalnym.

Powyzsze czynniki wptywajg negatywnie na

caty system opieki zdrowotnej, wydtuzaja

kolejki oraz stanowig istotng przeszkode

w zapewnieniu skutecznego leczenia, zwtaszcza

w obszarze innowacyjnych terapii wymagajgcych
skoordynowanego leczenia interdyscyplinarnego.?"

208 Fundacja Republikanska: Sie¢ Szpitali - nowe rozwigzania i stare problemy. Zadtuzenie szpitali publicznych jako ryzyko funkcjonowania nowego
systemu. Dostep online: https://fundacjarepublikanska.org/wp-content/uploads/2020/01/Siec-szpitali-2017.pdf, data dostepu: 15.01.2024

209 ibidem

210 Polska Akademia Nauk. Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027: Niedobory Kadr Medycznych - Polskie Zdrowie 2.0. Dostep online: https://

pan.pl/wp-content/uploads/2023/09/111 4.pdf, data dostepu: 15.01.2024

211  ibidem

iqvia.com | 50



4. Zrdznicowanie
dostepu do leczenia
w polsce pomiedzy
wojewodztwami

Bariery systemowe
zidentyfikowane w ramach
stanu obecnego

Na podstawie danych sprawozdawczych oraz
statystycznych mozna wywnioskowac, ze istnieje
znaczgce zréznicowanie w zakresie dostepu do leczenia
ze wzgledu na aspekt geograficzny:

* Nieré6wnomierny dostep do leczenia
operacyjnego - jak wynika z danych publikowanych
przez NFZ2'2, w Polsce mozna zaobserwowa¢d
decentralizacje leczenia (udziat wielu osrodkéw
w procesie diagnostyczno-terapeutycznym, réwniez
tych nieposiadajacych wystarczajgcych kwalifikacji).
Jednoczesnie, sytuacja ta ma zréznicowany
charakter ze wzgledu na rodzaj nowotworu, jak
i podziat administracyjny. Ograniczony dostep do
leczenia operacyjnego negatywnie przektada sie na
mozliwosci wykorzystania leczenia adjuwantowego
z wykorzystaniem innowacyjnych lekéw.?3

* Nieré6wnomierny dostep do oSrodkéw
realizujgcych programy lekowe - zaobserwowano
réwniez istotne réznice pomiedzy wojewddztwami
w liczbie o$rodkdw realizujgcych programy lekowe,
co moze stanowic istotng bariere w dostepie do
leczenia - pacjenci wigczeni do programow sg czesto
w zaawansowanym stadium choroby i charakteryzujg
sie ograniczong mobilnoscia.?™

« Zréznicowana realizacja pakietu onkologicznego -
pomiedzy wojewddztwami zaobserwowano réwniez
znaczgce réznice w liczbie wydawanych kart DiLO
per capita. Moze to wskazywac na problemy
dotyczgce diagnostyki onkologicznej w wybranych
wojewddztwach.?®

+ Zréznicowany dostep do diagnostyki molekularnej
i obrazowej - wart uwagi jest rowniez fakt,
zréznicowanej liczby laboratoriéw wykonujgcych
diagnostyke molekularng oraz zdecydowanych
roznic w liczbie pacjentdw przypadajacych na
osrodek. Moze to stanowi¢ lokalng bariere
w dostepie do diagnostyki molekularnej w niektérych
obszarach kraju. W zakresie diagnostyki obrazowej
uwidoczniono zréznicowanie w dostepie do TK.
Sredni czas oczekiwania na to badanie pomiedzy
poszczegdlnymi wojewddztwami potrafit sie réznic
niemal 8-krotnie, uwidaczniajgc bariery terytorialne.
Ograniczony dostep do badan molekularnych
i obrazowych moze réwniez stanowi¢ blokade
w rozwoju leczenia innowacyjnego raka ptuca i nerki
na poziomie regionalnym, pogarszajac w wybranych
obszarach kraju standardy leczenia onkologicznego
i uwypuklajgc opisane wczesniej problemy
ogolokrajowe, wynikajace z barier dotyczacych m.in.
finansowania diagnostyki nowotworowej.?'6 217

Nieréwnomierny dostep do leczenia onkologicznego
w Polsce, jak wynika z przeanalizowanych danych,
jest niestety faktem i dotyczy kazdego etapu

Sciezki pacjenta - wskazujg na to zaréwno dane
dotyczgce diagnostyki (liczba wydawanych kart
DiLO), leczenia radykalnego na wczesnych etapach
(liczba zabiegow operacyjnych) czy wreszcie leczenia
na zaawansowanych stadiach nowotworu (liczba
osrodkéw realizujgcych programy lekowe).

212 ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym.
Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-koncentracja-leczenia-

zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024

213 Opracowanie wiasne na podstawie danych: ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie
w onkologicznym leczeniu zabiegowym. Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/
nowotwory-zlosliwe-koncentracja-leczenia-zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024

214 NFZ.Wyszukiwarka $wiadczen. Dostep online: https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/Provider/Search, data dostepu: 15.01.2024

215 Narodowy Fundusz Zdrowia. Aktywne monitorowanie diagnostyki i leczenia onkologicznego. Dostep online: https://shiny.nfz.gov.pl/dilo_dash/,
data dostepu: 18.01.2024.

216 Rejestr Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg - Strona gtéwna (ezdrowie.gov.pl), wyszukiwania prowadzone po kodzie ,HC.4.8.4.
Badania molekularne”

217 Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dostep online: Kolejki - Mapy potrzeb zdrowotnych - Ministerstwo Zdrowia (mz.gov.pl), data dostepu: 29.01.2024
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4.1. Réznice epidemiologiczne na
poziomie wojewédztw

RAK PLUCA

Jak wspomniano wczesniej, zaréwno chorobowos¢,
zapadalno$¢ czy umieralno$¢ na raka ptuca

w Polsce wypada gorzej w stosunku do Sredniej
europejskiej. Na poziomie terytorialnym, pomiedzy
wojewoddztwami réwniez wystepujg znaczne réznice
w tych wskaznikach epidemiologicznych.

Na rysunku ponizej przedstawiono zachorowania
oraz zgony na raka ptuca w poszczegdlnych
wojewddztwach (por. Rysunek 36).2'®

Liczba bezwzgledna zachorowan rézni sie znaczgco
pomiedzy wojewddztwami, podobnie jak liczba
zgonow. Najwyzsza liczba zachorowan w 2021 roku
byta w wojewddztwie mazowieckim i wyniosta 2 751
przypadkow, w przypadku zgondw byto to rowniez
wojewodztwo mazowieckie z 2 965 przypadkow.

W zwigzku z duzymi réznicami w zakresie populacji
poszczegdlnych wojewddztw, celem oceny obcigzenia
chorobg oraz poréwnania nieréwnosci w wynikach
leczenia nowotwordw, obliczono wskaznik umieralnosci

w stosunku do zapadalnosci (MIR). MIR przedstawiono
jako wartos¢ liczbowa oraz jako % osiggnietej wartosci
wzgledem najwyzszej wartosci wskaznika na rysunku
ponizej (por. Rysunek 37).2"

Analiza wartosci wskaznika MIR dostarcza
informacji na temat bardzo duzego zréznicowania
wynikéw leczenia nowotworéw w poszczegdlnych
wojewddztwach. Najwyzsza wartos¢ wskaznika
wystepuje w wojewddztwie lubuskim - 1,22 z kolei
najnizsza w wojewddztwie pomorskim - 0,87,
stanowigc odpowiednio 71,3%.

RAK NERKI

Jak wspomniano w rozdziale poswieconym
epidemiologii, chorobowos¢ oraz zapadalnosé na
raka nerki w Polsce na poziomie krajowym jest nizsza
w stosunku do sredniej europejskiej. Gorzej jest

ze Smiertelnoscia, ktdéra jest wyzsza. Na poziomie
wojewddzkim rowniez zidentyfikowano znaczne
réznice w tych wskaznikach epidemiologicznych.

Na rysunku ponizej przedstawiono zachorowania
oraz zgony na raka nerki w poszczegdélnych
wojewddztwach (por. Rysunek 38).22°

Rysunek 36. Zachorowania oraz zgony na raka ptuca (ICD: C34) w Polsce w poszczegélnych wojewédztwach

w 2021 roku

Zachorowania na raka ptuca

2751

477

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN, data dostepu 27.02.2024

Zgony na raka ptuca

2965

483

218 KRN. Krajowy Rejestr Nowotwordéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.

219 ibidem
220 ibidem
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Rysunek 37. Stosunek zgonéw do zachorowan na raka ptuca w 2021 roku w poszczegéinych wojewédztwach,
jako wartos¢ bezwzgledna oraz jako % wartosci maksymalnej, 100% = wartos¢ najwyzsza

Zgony / Zachorowania

1,22

0,87

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie KRN, data dostepu 27.02.2024

Zgony / Zachorowania - indeks

100%

71%

Rysunek 38. Zachorowania i zgony na raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w poszczegélnych

wojewédztwach w 2021 roku

Zachorowania na raka nerki

596

146

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie KRN , data dostepu 27.02.2024

Liczba bezwzgledna zachorowan rézni sie znaczgco
pomiedzy wojewddztwami, podobnie jak liczba
zgonow. Najwyzsza liczba zachorowan w 2021 roku
byta w wojewddztwie mazowieckim oraz $lgskim

i wyniosta kolejno 596 i 572 przypadkéw, w kwestii
zgonodw byto to wojewddztwo mazowieckie - 301.

W zwigzku z duzymi réznicami w zakresie populacji
poszczegdlnych wojewddztw, celem oceny obcigzenia

Zgony na raka nerki

chorobg oraz jako wskaznik poréwnawczy nieréwnosci
w wynikach leczenia nowotwordéw obliczono wskaznik
umieralnosci w stosunku do zapadalnosci (MIR),
podobnie jak miato to miejsce w przypadku wyzej
opisywanego raka ptuca. MIR przedstawiono jako
wartos¢ liczbowg oraz jako % osiggnietej wartosci
wzgledem najwyzszej wartosci wskaznika na rysunku
ponizej (por. Rysunek 39).2%"

221 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.
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Rysunek 39. Stosunek zgonéw do zachorowan na raka nerki w 2021 roku w poszczegélnych wojewédztwach,
jako wartosé bezwzgledna oraz jako % wartosci maksymalnej, 100% = wartos¢ najwyzsza

Zgony / Zachorowania
a 0,59
I 0,27

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN , data dostepu 27.02.2024

Analiza wartosci wskaznika MIR dostarcza informacji na
temat bardzo duzego zréznicowania wynikéw leczenia
nowotwordéw w poszczegdlnych wojewddztwach.
Najwyzsza wartos¢ wskaznika wystepuje

w wojewddztwie zachodniopomorskim - 0,59, z kolei
najnizsza w wojewodztwie lubuskim - 0,27, stanowigc
odpowiednio 46%.

4.2. Dostepnos¢ do Swiadczen opieki
zdrowotnej

DILO - DIAGNOSTYKA I LECZENIE
ONKOLOGICZNE

Nieodtgcznym elementem pakietu onkologicznego,
ktéry rozpoczat funkcjonowanie w 2015 roku

jest karta diagnostyki i leczenia onkologicznego
(karta DiLO), wydawana kazdemu pacjentowi

z podejrzeniem nowotworu lub zdiagnozowang
chorobg, petnigca role skierowania.

Ponizej przeprowadzono analize w ujeciu regionalnym
wystawionych kart DiLO zgodnie z danymi
sprawozdawczymi NFZ, celem poréwnania diagnostyki
i leczenia nowotwordéw na poziomie wojewddzkim
(por. Rysunek 40).22?

Na uwage zastuguje fakt nieréwnomiernej liczby
wydawanych kart DiLO w przeliczeniu na 10 tys. ludnosci

Zgony / Zachorowania - indeks

100%

46%

w poszczegolnych wojewddztwach. Najnizsza liczba
wydawanych kart DiLO wystepuje na obszarze
wschodniej Polski w wojewddztwie podlaskim (55,0),
podkarpackim (55,9) oraz lubelskim (67,0). Najwyzsza

z kolei liczba wystepuje w wojewddztwie pomorskim
(144,2), kujawsko - pomorskim (137,7) oraz dolnoslgskim
(116,8). Liczba wydawanych kart DiLO, w przeliczeniu

na 10 tys. mieszkancow pomiedzy wojewddztwem

z najwyzszg oraz najnizszg iloscig jest blisko 3-krotna.

Powyzsze dane sugerujg, ze w niektdrych obszarach
liczba wydawanych kart moze by¢ zbyt mata w stosunku
do realnych potrzeb. Oznacza to, ze tylko cze$¢ pacjentéw
moze otrzymac diagnostyke i leczenie. Zbyt niska liczba
wydawanych kart DiLO w niekérych obszarach moze
skutkowac niskg wykrywalnoscig nowotworow

i péZnym rozpoczeciem leczenia.

DIAGNOSTYKA MOLEKULARNA ORAZ OBRAZOWA

Proces diagnostyki onkologicznej jest wyjgtkowo
wymagajacy, a kluczowg role odgrywajg w nim badania
obrazowe, na podstawie ktorych przeprowadzana jest
ocena stanu zaawansowania nowotworu. W przypadku
czesci nowotwordw, jak np. w raku ptuca, wazna role
odgrywajg rowniez badania molekularne, ktérych
wyniki determinujg wybér leczenia celowanego.

Stad na potrzeby oceny dostepu do Swiadczen

222 Narodowy Fundusz Zdrowia. Aktywne monitorowanie diagnostyki i leczenia onkologicznego. Dostep online: https://shiny.nfz.gov.pl/dilo_dash/,

data dostepu: 18.01.2024.
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Rysunek 40. Liczba wydawanych kart Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego w Polsce w 2023 roku

w poszczeg6lnych wojewdédztwach

Ilos¢ wydanych kart DiLO

59630

6288

o&
)

oy

s

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

determinujgcych Sciezke leczenia pacjenta,
przeprowadzono takze analize dostepnosci ustug
badan molekularnych, szczegélnie istotnych w raku
ptuca jak i dostepnosci diagnostyki obrazowej, bazujac
na danych dotyczacych tomografii komputerowe;.

W przypadku diagnostyki molekularnej
zidentyfikowang, potencjalng barierg jest mata liczba
laboratoriéw oraz duza liczba pacjentéw przypadajgca

Ilo$¢ wydanych kart DiLO na 10 tys. ludnosci

na jeden o$rodek w poszczegdlnych regionach (por.
Rysunek 41).223

Podobnie jak miato to miejsce przy analizie
danych dotyczacych wystawianych kart DiLO,
uwage zwraca nierbwnomierne rozmieszczenie
osrodkow przeprowadzajgcych badania
molekularne na terenie kraju. Powoduje to,

ze liczba mieszkancéw przypadajgca na jeden

Rysunek 41. Liczba laboratoriéw molekularnych oraz liczba pacjentéw przypadajaca na jeden osrodek

w poszczeg6lnych wojewddztwach

Ilos¢ laboratoriéw molekularnych

17

Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie e-zdrowie.gov.pl

Ilo$¢ mieszkancéw per osrodek

683 200 '

1143 000

196 367

3

. 1143000 2 893053

223 E-zdrowie, dostep online: Rejestr Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg - Strona gtéwna (ezdrowie.gov.pl), data dostepu; 29.01.2024,

wyszukiwania prowadzone po kodzie ,HC.4.8.4. Badania molekularne”
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osrodek potrafi waha¢ sie od 196 tys. w przypadku
wojewddztwa sSwietokrzyskiego, do az 1 min 143
tys. dla wojewddztwa matopolskiego. Ograniczona
dostepnos¢ do diagnostyki molekularnej, moze
wydtuzac czas procesu diagnostycznego pacjentéw
oraz opd6znia¢ mozliwos¢ wdrozenia leczenia
celowanego oraz immunoterapii, stanowigc bariere
rozwoju nowoczesnych form terapii w Polsce.

Przesledzono takze dostepnosc¢ do jednego

z podstawowych badan obrazowych w onkologii,
czyli tomografii komputerowej (TK). W tym celu
przeanalizowano catkowitg liczbe wykonywanych
procedur TK w Polsce oraz mediane czasu
oczekiwania i liczbe oséb oczekujgcych w ujeciu
wojewddzkim (por. Rysunek 42).2%

Rysunek 42. Liczba udzielonych $§wiadczen TK
w poszczeg6lnych latach
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie MPZ

Analiza danych na przestrzeni lat 2018-2022
dostarcza informacji, ze w tym okresie doszto

do wzrostu liczby wykonywanych swiadczen TK

o ponad 30%. Jest to korzystna zmiana, $wiadczgaca
o tym, ze dostep do diagnostyki obrazowej

w Polsce poprawia sie.

Oczekuje sie, ze trend ten bedzie kontynuowany

w zwigzku z wejSciem w zycie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2022
zmieniajgcego rozporzgadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2022 poz. 1965), ktére zwiekszyto

kompetencje POZ w zakresie wykonywania badan
TK. Zgodnie z powyzszym rozporzadzeniem,

od dnia 01.10.2022 roku lekarze podstawowe;j

opieki zdrowotnej mogg wystawiac¢ skierowanie

na badanie tomografii komputerowej ptuc (pod
warunkiem stwierdzenia nieprawidtowosci w badaniu
radiologicznym klatki piersiowej i przy wskazaniach
do pogtebienia diagnostyki). Niestety dane, ktére
umozliwityby wyciggniecie wstepnych wnioskéw

z wprowadzonej rozporzgdzeniem zmiany w zakresie
wptywu na dostepnos¢ do Swiadczen TK, nie sg
jeszcze opublikowane przez NFZ czy MZ. Oczekuje
sie jednak, ze dostep do TK, a tym samym liczba
diagnozowanych pacjentow zwiekszy sie.

Podobne pozytywne zmiany mozna zauwazy¢

w zakresie czasu oczekiwania na TK w Polsce oraz liczby
oczekujgcych na nig pacjentéw, ktére przedstawiono
na rysunku ponizej (por. Rysunek 43).22

Na przestrzeni analizowanego 6-letniego okresu
doszto do znacznego spadku mediany czasu
oczekiwania pacjentéw na TK z 73 do 20 dni, co
oznacza ponad 3-krotne skrécenie czasu oczekiwania.
Liczba pacjentéw oczekujgcych znaczgco spadta

w roku 2020, co mozna potaczy¢ z wystgpieniem
pandemii COVID-19. Warto jednak zauwazy¢, ze juz

w roku 2021 liczba przeprowadzanych TK znaczgco
wzrosta, cho¢ wcigz byto ich wykonywanych mniej niz
w okresie przedpandemicznym.

Niestety analiza danych w ujeciu wojewddzkim
przedstawionych na rysunku ponizej (por. Rysunek 44)>*
dostarcza mniej pozytywnych informacji.

Widoczne jest znaczne zréznicowanie dotyczgce
mediany czasu oczekiwania na TK. Najwyzsze
wystepuje w wojewddztwie kujawsko-pomorskim

- 68 dni, z kolei najnizsze w wojewddztwie
Swietokrzyskim i opolskim - 9 dni. R6znica pomiedzy
najdtuzszym a najkrétszym czasem jest niemal
8-krotna. Catkowita liczba oséb oczekujgcych
najwyzsza jest w wojewddztwie $lgskim i wynosi
blisko 17 tys., natomiast najnizsza w wojewodztwie
opolskim i wynosi okoto 1 tys.

224  Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dostep online: Kolejki - Mapy potrzeb zdrowotnych - Ministerstwo Zdrowia (mz.gov.pl), data dostepu: 29.01.2024

225 ibidem
226 ibidem
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Rysunek 43. Charakterystyka czasu oczekiwania oraz liczby oczekujgcych na TK na przestrzeni 11/2016 -
11/2022
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie MPZ
Rysunek 44. Mediana czasu oczekiwana na TK oraz liczba oséb oczekujgcych w poszczegélinych
wojewddztwach. Stan na 01.11.2022 roku.
Mediana czasu oczekiwania (dni) Liczba oczekujacych
I 68 17 159
9 1093
Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie MPZ
Analiza danych dotyczgcych dostepnosci TK badanie, ktérej jednak na razie daleko do wartosci

w Polsce pozwala wysnu¢ wniosek, ze sytuacja obserwowanych w latach 2016-2018.

dostepu do TK w ostatnich latach znacznie sie

Na uwage zastuguje takze fakt wcigz istniejgcego
poprawita. Mediana czasu oczekiwania na to 9¢ gyl 2 Jaceg

. .. duzego zréznicowania terytorialnego w tym zakresie,
badanie obrazowe ulegta znaczgcemu skroceniu,

ktd / dzi¢ do lokalnych barier dost
a liczba wykonywanych badan, po drastycznym ore moze prowadzIt do fokainych barier dostepu

do di tyki. Za duz bl lezy tak? d
spadku w roku 2020 zwigzanym z pandemig © diagnostykl. za duzy probiem nalezy takze uznac
COVID-19, wzrosta w 2021 roku prawie do

pozioméw sprzed pandemii i kontynuowata wzrosty

brak aktualnych oraz dostatecznie granularnych
danych dotyczgcych procedur diagnostycznych, ktére

lit t lizy.
w 2022 roku. Negatywnie nalezy jednak oceni¢ pozwolityby na gtebsze analizy

wzrastajgcg od pandemii liczbe oczekujgcych na
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ZABIEGI OPERACYJNE

Ponizej przedstawiono analize danych dotyczacych
liczby zabiegdw operacyjnych w leczeniu raka

ptuca oraz nerki w Polsce w 2022 roku w ujeciu
wojewo6dzkim zgodnie z danymi sprawozdawczymi

NFZ (por. Rysunek 45).227.228 Pochodzg one z projektu
~Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu
zabiegowym"” NFZ i obejmujg hospitalizacje zabiegowe,
czyli produkty JGP i rozpoznania.

Dodatkowo, zeby lepiej uwidoczni¢ ewentualne
roéznice na poziomie terytorialnym, analize
przeprowadzono w oparciu o liczbe zabiegéw per
capita, uwzgledniajgc populacje wojewddztw, zgodnie
z danymi prezentowanymi przez GUS z 2022 roku.

Na podstawie powyzszych danych sprawozdawczych
mozna wywnioskowac, ze w przypadku nowotworu
ptuca istniejg znaczne roznice terytorialne w dostepie
do leczenia operacyjnego. Wskaznik liczby zabiegéw
per capita znaczgco rézni sie miedzy wojewddztwami.
Te, w ktérych wykonuje sie najwiecej zabiegéw to

wojewddztwo mazowieckie, tédzkie oraz matopolskie,
sugerujac, ze w tych regionach istnieje koncentracja
leczenia zabiegowego.

Dane dotyczgce zabiegéw operacyjnych w raku
nerki przedstawiono na rysunku ponizej
(por. Rysunek 46).22° 230

W przypadku raka nerki, réwniez zauwazalne jest
znaczne zréznicowanie obszarowe w dostepie

do leczenia zabiegowego. Najwieksza liczba
wykonywanych zabiegéw wystepuje w wojewddztwie
mazowieckim, slgskim oraz wielkopolskim. Najwyzsza
dostepnos¢ ustug jest natomiast w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim.

Analiza powyzszych danych, dostarcza informacji,

ze w leczeniu zabiegowym raka ptuca oraz nerki

w Polsce istnieje znaczne zrdznicowanie terytorialne -
dostepnos¢ leczenia dla pacjentéw waha sie w zaleznosci
od wojewddztwa. Widoczna jest koncentracja leczenia
zabiegowego w wybranych obszarach.

Rysunek 45. Liczba zabiegéw operacyjnych oraz liczba zabiegéw per capita na raka ptuca w 2022 roku

Liczba zabieg6éw operacyjnych

226

Liczba zabiegbw per capita

0,06%

0,02%

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ (brak danych dla wojewédztwa opolskiego) oraz danych GUS,

227 ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym.
Dostep online: https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/nowotwory-zlosliwe-koncentracja-leczenia-

zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024

228 GUS. Rocznik demograficzny 2023. Dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-

demograficzny-2023,3,17.html, data dostgpu: 16.01.2024

229 ezdrowie.gov.pl Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aktywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym.

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

zabiegowego, data dostepu: 10.01.2024

230 GUS. Rocznik demograficzny 2023. Dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-

demograficzny-2023,3,17.html, data dostepu: 16.01.2024

iqvia.com | 58



Rysunek 46. Liczba zabiegéw operacyjnych oraz liczba zabiegéw per capita na raka nerki w roku 2022

Liczba zabiegéw operacyjnych

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ oraz danych GUS

Utrudniona dostepnos¢ oraz obnizona jakos¢ ustug
Swiadczonych przez osrodki wykonujace zabiegi
operacyjne, w sposob bezposredni moze rzutowac
na leczenie adjuwantowe nowoczesnymi lekami np.
w przypadku raka nerki leczenie adjuwantowe za
pomocg pembrolizumabu.

Dodatkowo pézna diagnostyka i leczenie
operacyjne moze zwiekszac liczbe przypadkéw

w zaawansowanym stanie chorobowym i obnizac
efektywnos¢ leczenia. Zréznicowanie w dostepie
do lecznictwa moze prowadzi¢ do zwiekszonej
chorobowosci i Smiertelnosci na wybranych
obszarach. To wszystko prowadzi do wniosku, ze
utrudnienia w dostepie do leczenia operacyjnego
moga stanowic bariere w procesie terapeutycznym
u chorych na raka ptuca i nerki.

PROGRAMY LEKOWE

Ponizej przedstawiono dane dotyczgce programoéw
lekowych (PL) leczenia raka ptuca oraz nerki w Polsce
w 2023, zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ.
Przeanalizowano liczbe osrodkéw biorgcych udziat

w PL oraz catkowite koszty programow lekowych

w ujeciu wojewddzkim.

Liczba zabieg6w per capita
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Dodatkowo wykonano analize liczby pacjentéw
przypadajgcych na osrodek oraz kwote refundacji
per capita w danym wojewddztwie, zeby lepiej
uwidoczni¢ ewentualne réznice na poziomie
terytorialnym, uwzgledniajgc populacje wojewddztw
zgodnie z danymi, prezentowanymi przez GUS,

z 2022 roku (por. Rysunek 47).231.232

Liczba osrodkoéw biorgcych udziat w programie
lekowym leczenia raka ptuca w Polsce w 2023 roku
wahata sie od 2 - w wojewddztwie Swietokrzyskim
do 18 - w wojewddztwie Slgskim. Liczba pacjentow
przypadajacych na jeden osrodek réwniez byta
zroznicowana i wynosita od 170 tys. w wojewddztwie
tédzkim, az do 590 tys. w wojewddztwie pomorskim.
Pokazuje to znaczne dysproporcje w dostepie do leczenia
z perspektywy pacjenta, obrazujac réznice w stopniu
obcigzenia osrodkéw i przede wszystkim w istnieniu
koncentracji leczenia w wybranych regionach.

Na rysunku obok przedstawiono catkowite
kwoty refundacji oraz kwoty refundacji per
capita w programie lekowym leczenia raka ptuca
w roku 2023 (por. Rysunek 48).233

Analiza powyzszych danych obrazuje dysproporcje
w kwotach refundacji pomiedzy regionami.

231 NFZ. Wyszukiwarka swiadczen. Dostep online: https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/Provider/Search, data dostepu: 15.01.2024
232 GUS. Rocznik demograficzny 2023. Dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-

demograficzny-2023,3,17.html, data dostepu: 16.01.2024
233 ibidem
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Rysunek 47. Liczba osrodkow biorgcych udziat w PL na raka ptuca oraz liczba pacjentéw przypadajgcych na
jeden osrodek w 2023 roku w podziale wojewédzkim

Liczba osrodkéw Liczba pacjentéw per osrodek w tys.
18 590
2 170

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ oraz danych GUS

Rysunek 48. Kwota refundacji oraz kwota refundacji per capita w programie lekowym leczenia raka ptuca
w 2023 roku w ujeciu wojewédzkim

Kwota refundacji PL w tys. Kwota refundacji PL per capita, PLN
164 104 32,85
pr/ \/"
{
146104 8 17 547 16,51
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ oraz danych GUS
Najwyzsza catkowita kwota refundacji wystepuje najnizsza - 16,51 PLN w wojewddztwie zachodnio-

w wojewddztwie mazowieckim, z kolei najnizsza pomorskim.

w opolskim. W przypadku kwoty refundacji per capita )
e . . o W przypadku raka nerki (por. Rysunek 49)%34, 235
réznice pomiedzy regionami siegaja niemal 100%. ) i i ] . S
R y . . liczba osrodkéw biorgcych udziat w PL réwniez
Najwyzsza kwota refundacji per capita wystepuje ) o ) ) ) .
L o jest nieréwnomierna i waha sie w zaleznosci od
w wojewddztwie tédzkim, wynoszac - 32,85 PLN,

234 NFZ. Wyszukiwarka $wiadczen. Dostep online: https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/Provider/Search, data dostepu: 15.01.2024
235 GUS. Rocznik demograficzny 2023. Dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-
demograficzny-2023,3,17.html, data dostepu: 16.01.2024
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Rysunek 49. Liczba osrodkéw biorgcych udziat w PL na raka nerki oraz liczba pacjentéw przypadajacych na

jeden osrodek w 2023 roku w podziale wojewédzkim

Liczba o$rodkéw

11

Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie danych NFZ oraz danych GUS

regionu od 1 w wojewddztwie opolskim, do 11

w dolnoslgskim. Liczba pacjentéw przypadajaca

na osrodek jest zréznicowana terytorialnie i jest
najwyzsza w wojewodztwie Swietokrzyskim -

1,2 min pacjentéw, z kolei najnizsza w wojewdédztwie
dolnoslgskim - 263 tys. Réznica pomiedzy najwyzszg
i najnizszg wartoscia jest niemal 5-krotna.
Uwidacznia to znaczne rozbieznosci w dostepie

do leczenia z perspektywy pacjenta i obrazuje
réznice w stopniu obcigzenia oSrodkdéw oraz przede
wszystkim, dysproporcje w istnieniu koncentracji
leczenia w wybranych regionach.

W przypadku kwot refundacji w PL leczenia raka
nerki (por. Rysunek 50)3¢ rowniez zidentyfikowano
roéznice terytorialne. Najwyzszg kwote refundacji
mozna odnotowac w wojewddztwie mazowieckim -
46,6 min PLN, najnizszg z kolei w opolskim -

2,5 mIn PLN. Kwoty refundacji per capita wahaja
sie w zakresie od 2,65 PLN do 8,47 PLN, co stanowi
ponad 3-krotng réznice.

Przeprowadzono réwniez analizy dotyczgce
oszacowania ilosci pacjentéw leczonych innowacyjnie
za pomocg lekdw w programach lekowych

Liczba pacjentéw per osrodek w tys.

v I I 1178
263

w stosunku do catkowitej zapadalnosci zgodnie
z danymi KRN. Przedstawiono je na rysunku ponizej
(por. Rysunek 51).237, 238

Istniejg znaczne réznice terytorialne w udziale
leczenia pacjentdw przy pomocy programoéw
lekowych z uzyciem nowoczesnych terapii lekowych
w poszczegolnych wojewddztwach, zaréwno w raku
ptuca jak i nerki. Uwidacznia to to, ze w niektérych
rejonach kraju nowoczesne leczenie jest stosowane
zbyt rzadko. W przypadku raka ptuca maksymalna
réznica miedzy wojewddztwami jest niemal 3-krotna,
a w przypadku raka nerki niemal 4-krotna.

Analiza terytorialna programéw lekowych leczenia
raka ptuca i nerki w Polsce w 2023 roku dostarcza
solidnych dowodow istnienia réznic w dostepie

do leczenia na poziomie wojewdédzkim oraz
koncentracji leczenia w wybranych regionach kraju.
Liczba osrodkdw leczgcych dane schorzenie potrafi
réznic¢ sie miedzy wojewddztwami kilkukrotnie,

co z kolei prowadzi do znacznego przecigzenia
osrodkdéw duzg liczbag przypadajacych na niego
pacjentéw oraz mozliwym spadkiem jakosci ustug
terapeutycznych. Z punktu widzenia pacjenta,

236 GUS. Rocznik demograficzny 2023. Dostep online: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-

demograficzny-2023,3,17.html, data dostepu: 16.01.2024

237 NFZ.Narodowy Fundusz Zdrowia, Dostep online: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/programy-lekowe/, data

dostepu: 27.02.2024

238 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.
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Rysunek 50. Kwota refundacji oraz kwota refundacji per capita w programie lekowym leczenia raka nerki

w 2023 roku w ujeciu wojewédzkim

Kwota refundacji PL w tys.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ oraz danych GUS

Kwota refundacji PL per capita, PLN

8,47

2,65

Rysunek 51. Odsetek pacjentéw leczonych w programach lekowych na raka ptuca i nerki w roku 2022
w stosunku do odnotowanej zapadalnosci w poszczegdlnych wojewédztwach w roku 2021

Odsetek pacjentéw leczonych w PL B.6
(raka ptuca)

59%

23%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ oraz KRN

mata liczba osrodkéw ogranicza pole wyboru,
potencjalnie zwieksza czas oczekiwania na leczenie
oraz moze oznaczac¢ koniecznos¢ dalekich podrozy
poza miejsce zamieszkania. Nierdwnomierna
koncentracja oSrodkéw moze prowadzi¢ do ich
przecigzenia, uniemozliwiajgc rozwdj z powodu
skupienia uwagi na biezgcej pracy terapeutycznej,
ograniczajac czas, ktéry mégtby by przeznaczony
na szkolenia i innowacje.

Odsetek pacjentéw leczonych w PL B.10
(raka nerki)

86%

21%

Analiza kwot refundacji, w tym kwot refundacji

per capita, réwniez dostarcza informacji o duzych
dysproporcjach terytorialnych. Niska kwota
refundacji w przeliczeniu na ludnos¢ danego
wojewddztwa sprawia, ze jego potencjat w zakresie
rozwoju lecznictwa jest mocno ograniczony.

Reasumujgc rozwazania dotyczgce dostepnosci,
nalezy zauwazy¢, ze w Polsce niewatpliwie istniejg
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bariery terytorialne leczenia raka ptuc i nerki,

ktére pojawiajg sie na poziomie programoéw
lekowych, liczby specjalistycznych osrodkdéw
gotowych do prowadzenia innowacyjnego
leczenia, nierébwnomiernego stopnia obcigzenia
osrodkoéw oraz dysproporcji refundacyjnych.
Czynnik zréznicowania dostepnosci nalezy zatem
zakwalifikowa¢ do zidentyfikowanych barier

w dostepie do leczenia innowacyjnego w Polsce.
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5. Bariery systemowe
w dostepie do leczenia
oraz ocena wptywu na
proces terapeutyczny

Na podstawie oceny stanu obecnego w zakresie
dostepnosci, finansowania oraz organizacji

leczenia onkologicznego w Polsce na przyktadzie
nowotwordw ptuca oraz nerki, przedstawionego

w niniejszym raporcie, zidentyfikowano bariery

w dostepie do innowacyjnego leczenia, ktére mozna
podzieli¢ na nastepujgce obszary tematyczne:

+ Dostepnos¢ refundacyjna nowoczesnych terapii
lekowych,

+ Utrudnienia organizacyjne oraz finansowe
w systemie opieki onkologicznej,

+ Zréznicowanie geograficzne w dostepie do
Swiadczen.

W kolejnych podrozdziatach dokonano podsumowania
zidentyfikowanych barier, oceny ich wptywu na
przebieg procesu terapeutycznego, w tym takze

w obszarze onkologicznym w Polsce.

5.1. Dostepnos¢ refundacyjna
nowoczesnych terapii lekowych

Bariery w obszarze dostepnosci refundacyjnej do
nowoczesnego leczenia przeciwnowotworowego
sg nastepstwem przede wszystkim ograniczen
budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia

w zakresie sSrodkoéw przeznaczanych na refundacje
lekéw w Polsce.

BRAK REFUNDACJI SUBSTANCJI CZYNNYCH

* Wiele substancji czynnych rekomendowanych przez
wytyczne ESMO nie posiada w Polsce refundacji,
w przypadku raka ptuca odsetek ten wynosi - 44%,
a w przypadku raka nerki - 29%.

* Przyczyna tego stanu rzeczy sg niedostateczne
srodki finansowe przeznaczane na ten cel.
Dodatkowo tworzone zrddta finansowania, jak
przyktadowo fundusz medyczny, w ramach ktérego
finansowane sg nowoczesne technologie lekowe,

réwniez nie sg w stanie zaspokoic istniejgcych
potrzeb. W przypadku leczenia raka ptuca i nerki,
zidentyfikowano jedynie jedng substancje czynna
finansowang w ramach mechanizmu refundacyjnego
dotyczgcego technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci.

+ Sytuacja ta bezposrednio wptywa na obnizenie
efektywnosci leczenia, spadek jakosci zycia
pacjentéw oraz moze prowadzi¢ do zwiekszonej
Smiertelnosci. Brak refundacji niektérych lekéw moze
stanowic istotng bariere terapeutyczng w Polsce,

w szczegdlnosci na etapie leczenia zaawansowanej
choroby nowotworowe;.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Zwiekszenie catkowitego budzetu
refundacyjnego, ale takze optymalizacja
wydatkowania juz dostepnych w systemie
srodkéw w ramach Funduszu Medycznego
poprzez mechanizmy Ratunkowego Dostepu
do Technologii Lekowych (w przypadku lekéw
nierefundowanych) oraz list Technologii
Lekowych o Wysokiej Wartosci Klinicznej (TLK)
i Technologii Lekowych o Wysokim Poziomie
Innowacyjnosci (TLI).

OGRANICZENIA ZAKRESU REFUNDACYJNEGO

+ Czes$¢ sposrod substancji leczniczych
rekomendowanych przez wytyczne ESMO
i refundowanych w Polsce posiada ograniczony
zakres refundacyjny w stosunku do wskazan
rejestracyjnych zgodnych z ChPL. W przypadku
raka ptuca odsetek ten wynosi - 24%,
a w przypadku raka nerki - 29%.

+ Zawezenie wskazan refundacyjnych najczesciej
dotyczy braku mozliwosci prowadzenia leczenia
w skojarzeniu, badz w I linii leczenia. Wynika ono
natomiast z ograniczonych srodkéw finansowych
przeznaczonych na leczenie przez ptatnika
i optymalizacji wydatkow w kierunku najbardziej
potrzebujgcych grup pacjentdw w pierwszej
kolejnosci.
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+ Ograniczona refundacja substancji leczniczych nie
pozwala w petni wykorzystac potencjatu ptyngcego
z innowacyjnych terapii, np. zastosowania substancji
w skojarzeniu czy w I linii leczenia, osiggajac dzieki
temu wyzszy efekt zdrowotny, np. dtuzszy czas do
progresji choroby. Jest to w opinii ekspertéw znaczna
bariera wptywajaca na efektywnos$¢ leczenia.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Regularna analiza zapiséw obecnie istniejgcych
programow lekowych pod katem zgodnosci
kryteriéw wigczenia dla poszczegdlnych
substancji czynnych z aktualnymi wytycznymi
klinicznymi towarzystw naukowych,

zarowno krajowych, jak i Europejskich.

W przypadku zidentyfikowania istotnych réznic
ograniczajgcych dostepnosc leczenia, aktywne
dgzenie do zmiany zapisOw programoéw
lekowych i udostepnienia opcji terapeutycznych
zgodnych z aktualng wiedzg medyczna.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Zwiekszenie atrakcyjnosci polskiego rynku
farmaceutycznego poprzez poprawe
przejrzystosci i przewidywalnosci wydawania
decyzji refundacyjnych, wzorem innych

krajow Europejskich, przyktadowo poprzez
doprecyzowanie zapisOw ustawy refundacyjnej
dotyczacych kryteriow podejmowania decyz;ji
refundacyjnych. Oczekiwanym efektem

tego typu rozwigzan bytoby skrécenie

okresu pomiedzy rejestracjg nowych lekow,

a sktadaniem wnioskéw refundacyjnych przez
podmioty odpowiedzialne poprzez zwiekszenie
stabilnosci i przewidywalnosci otoczenia
biznesowego w Polsce, ktérego krytycznym
elementem w przypadku innowacyjnych
technologii lekowych jest system refundacyjny.

PROBLEMY ORGANIZACYJNE DOTYCZACE
PROGRAMOW LEKOWYCH

+ Do najpowazniejszych probleméw w zakresie

OPOZNIENIA W REFUNDACJI INNOWACYJNYCH
TERAPII

+ Czas od momentu rejestracji leku, do umieszczenia
na liscie refundacyjnej jest wyjatkowo dtugi
(827 dni) i stawia Polske blisko korica zestawienia
obejmujgcego kraje Europy.

* Dtugi czas oczekiwania na dostepno$¢ nowoczesnych
terapii finansowanych ze srodkéw publicznych nalezy
przypisywac¢ uwarunkowaniom gospodarczym,
nieoptymalnej organizacji systemu ochrony zdrowia
oraz nieadekwatnej wartosci srodkéw publicznych
przeznaczanych na jego funkcjonowanie, ale takze
opd&znianiu przez podmioty odpowiedzialne momentu
rozpoczecia procedury refundacyjnej w Polsce.

+ Dtugi czas oczekiwania na refundacje oznacza
w praktyce niskg dostepnos¢ danego leku i brak
mozliwos$ci wykorzystania go w terapii. Przyczynia sie
to do obnizenia efektywnosci leczenia i zaistnienia

znacznej bariery terapeutyczne;.

dostepu do leczenia pacjentéw w ramach programow
lekowych nalezg opdznienia w realnej dostepnosci
substancji leczniczych dla pacjentéw w stosunku

do daty wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej
oraz pojawienia sie produktu na liscie refundacyjnej.
Czas oczekiwania Swiadczeniobiorcy na wdrozenie
leczenia moze wynosi¢ $rednio od 3 do 9 miesiecy.

Opodznienia wynikaja z przedtuzajgcego sie okresu
kontraktowania niezbednych zmian w juz istniejgcych
programach lekowych lub koniecznosci sporzadzenia
nowych umoéw na udzielanie Swiadczen zdrowotnych
z wykorzystaniem technologii w przypadku
preparatow wczesniej nierefundowanych, a takze

z procesu administracyjnego, w szczegdélnosci
tworzenia oraz uzupetniania dokumentacji

w ramach Systemu Monitorowania Programéw
Terapeutycznych.

Problemy organizacyjne dotyczgce programow
lekowych stanowig realng bariere uniemozliwiajgca
wczesniejsze wdrozenie innowacyjnego leczenia,
prowadzgac do dalszego wydtuzenia okresu
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oczekiwania na dostepnosc lekéw, ktory nalezy do
jednych z najdtuzszych w Europie.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Usprawnienie procesu administracyjnego
zwigzanego z uruchamianiem oraz
rozszerzaniem zakresu programoéw lekowych
na poziomie kontraktowania odpowiednich
zakresOw Swiadczen przez NFZ. W przypadku
programoéw lekowych by¢ moze koniecznym
jest rewizja procesu podejmowania decyzji
refundacyjnych, tak aby ostateczna decyzja
opublikowana byta z wyprzedzeniem

w stosunku do okresu obowigzywania
nowych list refundacyjnych, umozliwiajac
przeprowadzenie procesu kontraktowania
Swiadczen przed faktycznym momentem
refundacji leku i natychmiastowe udostepnienie
leczenia pacjentom w momencie rozpoczecia
obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

5.2. Utrudnienia organizacyjne oraz
finansowe w systemie opieki
onkologicznej

Z perspektywy organizacyjnej, a miejscami takze

finansowej, powstawanie barier w zakresie opieki

onkologicznej jest przede wszystkim nastepstwem
rozproszonego i czesto niewydolnego systemu,

w ramach ktérego w stanie obecnym odpowiedzialnos¢

za proces diagnostyczno-terapeutyczny jest

dzielona miedzy wiele podmiotéw, bez zapewnienia
wystarczajgcej koordynacji.

NIEWYSTARCZAJACE ZAANGAZOWANIE POZ
W PROCES DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNY

+ Zgodnie z raportem NIK, osrodki POZ sg zbyt mato
zaangazowane w diagnostyke i leczenie onkologiczne
na jego wczesnym etapie w ramach wprowadzonej
w 2015 roku ,Szybkiej Terapii Onkologicznej".

* Prowadzi to do zaniedban we wczesnej
diagnostyce i leczeniu, powodujac, ze znaczny
odsetek chorych jest diagnozowany
w zaawansowanym stadium nowotworu (odsetek
chorych z rozsiewem choroby w momencie
rozpoznania wynosi w przypadku NDRP - 40%?23°,
a w przypadku raka nerki - 25%).24° Przez to
znaczna czes$¢ chorych nie kwalifikuje sie do
leczenia pierwszego rzutu jakim jest leczenie
operacyjne, bgdz od razu rozpoczyna leczenie
paliatywne. Zwraca sie uwage, ze niskodawkowa
tomografia komputerowa powinna by¢ lepiej
wykorzystywana w przesiewowym badaniu
pacjentéw bedgcych w grupie ryzyka, zwtaszcza,
ze lekarze POZ od 01.10.2022 zyskali mozliwos$¢
jej zlecania.

* Niedostateczne zaangazowanie POZ w proces
diagnostyczno-terapeutyczny ma niekorzystny
wptyw na catg Sciezke leczenia onkologicznego,
ostatecznie obnizajgc jego efektywnos¢ oraz stanowi
bariere leczenia innowacyjnego.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Rozwigzanie tego problemu wymaga

w pierwszej kolejnosci ustalenia powodow
niewystarczajgcego zaangazowania lekarzy
POZ - moze ono wynika¢ zaréwno z braku
wystarczajgcych kompetengji, ale takze innych
czynnikéw systemowych jak przyktadowo

brak czasu na przeprowadzenie pogtebionego
wywiadu podczas pojedynczej wizyty.
Identyfikacja probleméw powinna prowadzi¢ do
proby ich zniwelowania poprzez przyktadowo
wypracowanie ustandaryzowanych wytycznych
dotyczacych wywiadu onkologicznego dla
lekarzy POZ. W$rod innych rozwigzan mozna
takze wymieni¢ rozszerzenie programu opieki
koordynowanej, ktéry pozytywnie oceniany jest
dla obecnego zakresu obejmujgcego miedzy
innymi leczenie nadcisnienia. Objecie nim

239 Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu 2022;8(1):1-41.
240 Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomoérkowym — aktualizacja. Onkologia w Praktyce

Klinicznej - Edukacja Tom 7, Nr 4 (2021). Dostep online: https://journals.viamedica.pl/onkologia_ w_praktyce klin_edu/article/view/74943/75466,

data dostepu: 10.01.2024
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takze wspotpracy lekarzy pierwszego kontaktu
z onkologami mogtoby istotnie poprawic
jakos¢ procesu diagnostycznego na kluczowym
poczatkowym etapie Sciezki pacjenta.

DUZE ROZPROSZENIE OSRODKOW
DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNYCH

* Polski system ochrony zdrowia w zakresie
onkologii pozostaje wcigz silnie rozproszony,
co utrudnia prowadzenie kompleksowego leczenia

oraz jego standaryzacje. Nadziejg na zmiany w tym

zakresie jest reforma dotyczaca Krajowej Sieci
Onkologiczne;j.

« Podkresli¢ nalezy jednak réznice w zaleznosci od
wskazania. W przypadku raka ptuca, rozproszenie
osrodkdéw diagnostyczno - terapeutycznych jest

mniejsze, a zdecydowana wiekszos$¢ realizowanych

Swiadczen wykonywana jest w osrodkach

o odpowiednim doswiadczeniu (85% Swiadczen
realizowanych w osrodkach powyzej progu
dotyczacego zalecanej liczby zrealizowanych
Swiadczen rocznie), w poréwnaniu do raka nerki
(57% Swiadczen w osrodkach powyzej progu).
Zwraca sie takze uwage na koniecznos¢ powstania
wyspecjalizowanych osrodkéw leczgcych raka
nerki, na wzér powstatych Lung Cancer Unit.

* Duze rozproszenie osrodkéw diagnostyczno-

terapeutycznych i decentralizacja leczenia utrudnia

wdrozenie kompleksowego leczenia
onkologicznego, angazujacego zespoty
interdyscyplinarne oraz charakteryzuje sie niska
efektywnoscig oraz nieefektywnoscia
ekonomiczng. Osrodki z niskim wolumenem
wykonywanych zabiegdw mogg mie¢ réwniez
problemy z efektywnym szkoleniem personelu

i zapewnieniem najwyzszej jakosci ustug.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Rozproszenie o$rodkéw terapeutycznych zostato
w znaczacej czesci uwzglednione w ramach
projektu Krajowej Sieci Onkologicznej, ktérej
jednym z zatozen jest ograniczenie leczenia
onkologicznego wytgcznie do osrodkéw
wigczonych do sieci, a takze wprowadzenie
trzech stopni referencyjnosci. Od skutecznosci
implementacji reformy wprowadzajacej

KSO zaleze¢ bedzie zaadresowanie tej,
zidentyfikowanej w ramach stanu obecnego,
bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego.

PROBLEMY IMPLEMENTACYJNE KSO

* Wprowadzenie KSO napotyka szereg problemow

implementacyjnych, widocznych poprzez przyktadowo
brak opracowania i publikacji aktéw wykonawczych

do ustawy, czy tez niedostateczng analize wynikow
pilotazu i brak odniesienia sie do nich na etapie
legislacyjnym. Problemy te doprowadzity do
przesuniecia wdrozenia tej waznej z punktu widzenia
systemu zmiany o rok - poczatkowo planowano jej
wdrozenie od korica marca 2024, natomiast zgodnie

z nowelizacjg ustawy z dnia 22 lutego 20242 zostato
ono przesuniete na marzec 2025.

Przyktadowym istotnym problemem wdrazania

KSO moze by¢ fakt, iz na dwa miesigce przed
planowang wczesniej publikacjg pierwszej listy
osrodkéw zakwalifikowanych do Sieci brakowato
rozporzadzen okreslajagcych wymagania

i szczegotowe kryteria dotyczgcych tejze kwalifikacji

i podziatu na poszczegodlne poziomy referencyjnosci -
co ostatecznie doprowadzito do przesuniecia
wprowadzenia KSO.

* Jest to istotnym problemem, gdyz KSO w swoich

zatozeniach ma diametralnie przeobrazi¢ system
opieki onkologicznej w Polsce, dostosowujgc go do
wspoétczesnych potrzeb, w zakresie ograniczania
rozproszenia, standaryzacji i potraktowania jako
priorytet jakosci Swiadczonych ustug czy wreszcie
zwiekszenia finansowania. Problemy wdrozeniowe

241 Ustawa z dnia 22 lutego 2024 r. o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2024 poz 414)
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KSO beda widoczne w catym systemie, rowniez na
etapie dostepu do innowacyjnych opgji
terapeutycznych, przesuniecie reformy o rok oznacza
dtuzsze funkcjonowanie obecnego, rozproszonego
modelu opieki onkologiczne;j.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Przygotowanie wymaganych aktéw
implementacyjnych do ustawy wprowadzajgcej
KSO i mozliwie najszybsze przeprowadzenie
pierwszej kwalifikacji osrodkéw do sieci,

z odpowiednim wyprzedzeniem w stosunku
do momentu wejscia w zycia zapiséw ustawy.
Przeprowadzenie kampanii informacyjnej dla
zakwalifikowanych osrodkéw dotyczacych
wymagan oraz mozliwosci zwigzanych z KSO,
w tym w szczegdlnosci przygotowanie na
wspotprace w ramach trzech poziomow
referencyjnosci - w szczegélnosci z osrodkami
nadzorujacymi opieke onkologiczng na terenie
poszczegdlnych wojewddztw.

NIEDOSTATECZNE FINANSOWANIE PROGRAMOW
LEKOWYCH

* Pomimo ciggtego procesu wigczania do programow
kolejnych substancji czynnych i zwigzanego z tym
poszerzania zakresu wymaganej diagnostyki
wstepnej czy zmian zasad administracji leczenia
i jego monitorowania, wyceny punktowe Swiadczen
realizowanych w ramach programéw lekowych
nie ulegty waloryzacji od blisko pieciu lat. Obecne
wyceny Swiadczen powszechnie uwazane sg za zbyt
niskie i niewystarczajgce do pokrycia faktycznych
kosztow podania lekédw czy diagnostyki w ramach
programoéw lekowych.24?

+ Postepujgca od 2021 roku waloryzacja
wyceny punktu rozliczeniowego w przypadku
kontraktowania programéw lekowych z 1,00 zt/pkt do
1,64 zt/pkt zwigzana jest przede wszystkim z wysoka
inflacjg oraz rosnacg presjg ptacowg w sektorze

ochrony zdrowia i nie nalezy jej utozsamiac

z dostosowywaniem wycen do rosngcych wymagan
oraz zakresow Swiadczenia ustug w ramach
programéw lekowych.

Niedostateczne finansowanie w zakresie realizacji
programéw lekowych przyczynia sie do istotnego
problemu zadtuzania sie podmiotéw prowadzgcych
dziatalnos¢ leczniczg w Polsce, ktdry to nalezy
uznawac za jedng z niewatpliwych barier we
wdrazaniu innowacji w sektorze ochrony zdrowia.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Poddanie ponownej ocenie przez AOTMIT
Swiadczen zwigzanych z realizacjg programéw
lekowych, takich jak administracja leczenia,
diagnostyka czy monitorowanie, skutkujace
dostosowaniem wyceny do faktycznych kosztéw
ponoszonych przez Swiadczeniodawcow. Analizy
wymaga takze obecny stan finansowania
diagnostyki onkologicznej, szczegdlnie

w zakresie badan patomorfologicznych

i genetycznych - obecne formy finansowania
wydajg sie nie pokrywac ze sciezkg
diagnostyczng wymagang w przypadku
niektorych nowotworéw (np. raka ptuca),

kiedy to poprzez konieczno$¢ sekwencyjnego
wykonywania wielu badan diagnostycznych

i brak mozliwosci sumowania odpowiednich

do tego celu Swiadczen, Swiadczeniobiorcy
zmuszeni sg do ponoszenia kosztéw wyzszych od
kwot finansowania tychze.

Problematycznym wydaje sie réwniez

sposoéb rozliczania petnej kwalifikacji

do programoéw lekowych, ktéra czesto
wymaga przeprowadzenia wielu badan
diagnostycznych z réznych zakreséw (badania
obrazowe, laboratoryjne, genetyczne czy
patomorofologiczne) - obecnie z wytgczeniem
programéw lekowych dotyczacych
hematoonkologii. Niedopuszczalne jest

242 1. Obarska, M. Stajszczyk, Raport - Wycena $wiadczen w programach lekowych istotnym elementem budowy strategii zwiekszania dostepu do
innowacyjnych terapii w chorobach autoimmunologicznych, HealthCare System Navigator Sp. z. 0 0., 2019.
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rozliczenie tych $wiadczen w ramach
dedykowanych produktéw w zakresie leczenia
programoéw lekowych i w konsekweng;i
Swiadczeniodawcy finansujg je w ramach umow
na inne zakresy badz z przydzielonego ryczattu
w ramach Sieci Podstawowego Zabezpieczenia
Szpitalnego. Jednym z mozliwych rozwigzan
tego problemu bytoby dopuszczenie rozliczania
Swiadczen wykonywanych w celu kwalifikacji
pacjenta przed wigczniem go do programu,
niezaleznie od ostatecznego rezultatu -
kwalifikacji lub jej braku.

NIEWLASCIWA ORGANIZACJA FINANSOWANIA
PROGRAMOW LEKOWYCH

* Leczenie w ramach programoéw lekowych
jest kontraktowane w sposdéb analogiczny do
pozostatych zakreséw leczenia szpitalnego, tym
samym obowigzujg go podobne ograniczenia,
wynikajgce przyktadowo ze sztywnych
miesiecznych wartosci kontraktu.

* Przez obowigzujgcy sposdb kontraktowania,
pomimo, ze w teorii refundacja lekdw w ramach
programoéw lekowych jest Swiadczeniem
nielimitowanym, w praktyce Swiadczeniodawcy
ograniczeni sg przez wartos¢ kontraktu z NFZ na
realizacje danego programu.

* Prowadzi to do sytuacji, w ktérej czes¢
Swiadczeniodawcoéw moze wstrzymywac
kwalifikacje pacjentéw do programu, w momencie
zblizania sie do wykorzystania wartosci kontraktu
w danym okresie rozliczeniowym, celem unikniecia
tzw. nadwykonan i zwigzanych z nimi dtugim
okresem oczekiwania na (niepewne) finansowanie
tychze przez NFZ.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Nalezy wyréwnac faktyczng dostepnosc

lekéw refundowanych w ramach lecznictwa
otwartego (lekow dostepnych w aptece na
recepte) i zamknietego (lekéw refundowanych
w programach lekowych badz chemioterapii).
W tym celu zasadnym wydaje sie przyktadowo
zniesienie limitéw finansowania Swiadczen

w zakresie programow lekowych. W kontekscie
réznych wymienionych w raporcie barier
dotyczgcych leczenia z wykorzystaniem
substancji czynnych refundowanych w ramach
programoéw lekowych wydaje sie, ze potrzebna
jest gtebsza reforma w tym zakresie, polegajaca
na reorganizacji tego fragmentu systemu opieki
zdrowotnej w Polsce, tak aby sama instytucja
programu lekowego nie generowata opéznien

i ograniczen w dostepie do leczenia.

PROBLEMY Z WYKORZYSTANIEM POTENCJALU RDTL

+ Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych
jest finansowany z subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego, ktéry zostat powotany na mocy
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), ktérego
gtéwnym zadaniem jest zwiekszenie dostepnosci
leczenia u pacjentéw, u ktérych stosowanie
dotychczasowego leczenia okazato sie nieskuteczne.

+ Z opublikowanej analizy NIK wynika, ze
funkcjonowanie RDTL w Polsce charakteryzowato sie
szeregiem nieprawidtowosci tj. brakiem posiadania
przez MZ danych pozwalajgcych na wtasciwg ocene
whnioskow czy dtugim procesem weryfikacji przez
NFZ sprawozdanych przez szpitale Swiadczen.
Zmiany legislacyjne majgce na celu usprawnienie
procesu poprzez wytgczenie oceny AOTMIT
doprowadzity do czeSciowej poprawy sytuacji,
jednakze nadal program ten jest niedostatecznie
wykorzystywany w Polsce.

W konsekwencji stwierdzono, ze tylko 37% Srodkow
przeznaczonych na RDTL zostato wykorzystanych,
podkreslajac ze w Polsce istnieje niewykorzystany
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potencjat zwigzany z dostepem pacjentéw do
nierefundowanych opcji terapeutycznych w ramach
leczenia ratunkowego.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Istotng barierg z poziomu szpitali jest
niepewnos¢ dotyczgca otrzymania finansowania
(zwrotu kosztéw) leczenia w ramach RDTL,
do momentu decyzji konsultanta. Prowadzi
to do niecheci czesci podmiotéw do petnego
wykorzystywania tej sciezki dostepu do
leczenia i ograniczania liczby pacjentow
leczonych z wykorzystaniem terapii
~Oostatniej szansy”. Proponowane rozwigzania
powinny zatem obejmowa¢ mechanizmy
zwiekszajace przejrzystos¢ decyzji w ramach
RDTL, ograniczajace ryzyko finansowe
Swiadczeniobiorcéw.

Odrebnga kwestig jest podwazany przez czes¢
srodowiska zapis dotyczgcy koniecznosci
wyczerpania dostepnych refundowanych opcji
leczenia, ktéry uniemozliwia wykorzystanie
RDTL do uzupetnienia luk refundacyjnych

w przypadku mozliwosci zastosowania

u pacjenta skuteczniejszego w Swietle
dostepnych dowoddéw naukowych leczenia, az
do péznych linii leczenia choroby w stadium
zaawansowanym. Likwidacja badZ redakcja
tego zapisu znacznie rozszerzytaby mozliwosci
wykorzystywania tej formy refundacji.

ZADLUZENIE SZPITALI

+ Szpitale i inne placéwki medyczne na koniec

IIT kwartatu 2023 roku posiadaty tgcznie ponad

20 mld PLN tgcznego zadtuzenia, z czego az

okoto 2,4 mld PLN stanowig zobowigzania
wymagalne. Wartym odnotowania jest réwniez fakt
przyspieszenia tempa wzrostu zadtuzenia, ktére

w ostatnich 5 latach ro$nie az o okoto 11% rocznie.

Niedofinansowania leczenia szpitalnego
i w konsekwencji powstawanie dtugdéw na poziomie

Swiadczeniodawcow jest dtugoterminowym
problemem systemu ochrony zdrowia, ktory jak
dotychczas nie zostat rozwigzany, pomimo wyroku
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 listopada
2019 roku?#3, w ktorym to Trybunat uznat, ze

za permanentne niedofinansowanie leczenia
szpitalnego i wynikajgce z niego zadtuzanie sie
placéwek leczniczych wine ponosi NFZ i wezwat do
zmiany przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci
za straty SPZOZ w terminie do 18 miesiecy od
ogtoszenia wyroku.

Zadtuzenie i problemy z ptynnoscig finansowa
szpitali nalezy uznac za jedng z istotnych barier
systemowych stojgcg na przeszkodzie we
wdrazaniu innowacji w szpitalach,

a w szczegdlnosci leczenia innowacyjnego

w onkologii. W placéwkach zmuszonych do
restrykcyjnego budzetowania dostepnych srodkéw,
naktady inwestycyjne zwigzane z dostosowaniem
obiektu, czy szkoleniem kadry medycznej mogag
byc¢ traktowane z mniejszym priorytetem.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Ws$réd mozliwych rozwigzan nalezy wymienic
oddtuzenie szpitali, wspominajgc jednoczesnie,
ze czeS¢ ekspertéw uwaza takie dziatania

za nieskuteczne w dtuzszym horyzoncie
czasowym. Problemy finansowe szpitali

oraz innych podmiotéw prowadzgcych
dziatalnos¢ leczniczg w znacznej mierze
wynikajg z niedostatecznej wyceny swiadczen
zdrowotnych, ktérg podkreslono réwniez

w raporcie w zakresie finansowania Swiadczen
w ramach programoéw lekowych.

243  Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 20 listopada 2019 r. sygn. akt K 4/17
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NIEOPTYMALNAI NIEDOFINANSOWANA
DIAGNOSTYKA PACJENTOW

+ Diagnostyka molekularna jest kluczowym elementem

wyboru leczenia personalizowanego w raku ptuca
oraz w przypadku wielu innych nowotworéw

w ramach obowigzujgcych programow lekowych.
Przyktadowo oznaczenie ekspresji PD-L1 jest
kryterium do wigczenia pacjentéw do terapii

w przypadku az 7 onkologicznych programoéw
lekowych ukierunkowanych na leczenie m.in.
nowotwordw ptuca, piersi, narzadéw gtowy i szyi,

czy czerniaka badz raka urotelialnego. Czesto sposdb

organizacji, jakos¢ badan oraz czas uniemozliwiajg
pacjentom podjecie leczenia. Jak opisano

w niniejszym raporcie, tylko u okoto 27% pacjentow
z noworozpoznanym rakiem ptuca w 2019 roku byty
wykonywane badania molekularne.

Zbyt mata liczba zlecanych badan molekularnych
u pacjentéw z rakiem ptuca oraz powszechne
stosowanie sekwencyjnej metody diagnostyki
genetycznej i patomorfologicznej w kierunku
oznaczania biomarkeréw, zwtaszcza
wykonywanego w ostatniej kolejnosci badania
poziomu ekspresji PD-L1, powoduje, ze
nieoptymalna liczba pacjentéw ma dostep do
nowoczesnego leczenia, a te dodatkowo jest
witgczane zbyt pézno. Problemem jest takze
niedofinansowanie badan diagnostycznych

w chorobach nowotworowych. Obecny sposéb
wyceny swiadczen w tym zakresie powoduje,

ze w przypadku przeprowadzenia petnej zalecanej

przez aktualne wytyczne diagnostyki w raku
ptuca, kwoty finansowania otrzymane z NFZ nie
pokrywajg petnych kosztéw poniesionych przez
Swiadczeniodawcow.

Diagnostyka molekularna nowotworéw w Polsce
jest zorganizowana w systemie w sposéb
nieoptymalny - wyceny $wiadczen nie pokrywaja

sie z rzeczywistymi kosztami Swiadczeniodawcow,

brakuje takze Swiadczen za pomoca ktérych

z kluczowych barier w rozwoju nowoczesnego
leczenia celowanego raka ptuca (a takze innych

nowotworéw) w Polsce.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Priorytetem powinno by¢ zabezpieczenie
wtasciwego finansowania diagnostyki
nowotworowej - aktualizacja wycen Swiadczen
w ramach ktérych rozliczane sg badania
molekularne, tak aby pokrywaty one koszt
petnej sciezki diagnostycznej dla wszystkich
typéw nowotwordw, a takze wprowadzenie
nowych $wiadczen odpowiednich dla rozliczenia
badan patomorfologicznych (np. oznaczenia
ekspresji PD-L1).

Kolejnym krokiem moze by¢ réwniez
podniesienie wycen dla kompleksowych metod
diagnostycznych, np. NGS, celem zwiekszenia
ich wykorzystywania. Metody te pozwalajg

na przyspieszenie procesu diagnostycznego
(wzgledem metody sekwencyjnego testowania),
a takze utatwiajg podejmowanie wtasciwej
decyzji terapeutycznej poprzez zapewnienie
kompletu informacji genetycznych stuzgcych do
wyboru opcji leczenia.

Wreszcie, nalezy réwniez przeanalizowad

i dokonac¢ ewentualnych korekt systemowych
w sposobie finansowania diagnostyki wstepnej
dla pacjentéw kwalifikowanych do programéw
lekowych. W sytuacji obecnej dedykowane
Swiadczenia diagnostyczne mogg by¢
rozliczane dopiero po pozytywnej kwalifikacji
pacjenta, czego konsekwencjg jest ograniczona
chec przeprowadzania tejze diagnostyki

w osrodkach niekontraktujgcych danego
programu lekowego, a w przypadku wykonania
odpowiednich badan - naraza te o$rodki na
straty finansowe wynikajgce z niewystarczajacej
kwoty finansowania Swiadczen.

moznaby rozliczy¢ diagnostyke patomorfologiczng N —

(np. oznaczenie ekspresji PD-L1). Podkresli¢ nalezy
takze zbyt rzadkie korzystanie z metod typu

NGS w Polsce. Problemy diagnostyczne nalezy
jednoznacznie zidentyfikowowac jako jedng

71 | Bariery w dostepie do leczenia innowacyjnego w wybranych chorobach nowotworowych



5.3. Zrdznicowanie geograficzne
w dostepie do Swiadczen

Wyniki przeprowadzonej analizy na bazie danych
epidemiologicznych oraz sprawozdawczych wskazuja
na istotne réznice w zakresie dostepnosci do
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie onkologii
pomiedzy poszczegdlnymi wojewddztwami.
Zidentyfikowano réwniez istotne zréznicowanie

w zakresie jakosci leczenia oraz dostepu do
nowoczesnych opcji terapeutycznych.

NIEROWNOMIERNY DOSTEP DO LECZENIA
OPERACYJNEGO

* W Polsce istnieje zr6znicowany dostep do
osrodkoéw specjalizujgcych sie w leczeniu
operacyjnym nowotworéw w poszczegolnych
wojewddztwach. Potwierdzaja to liczby zabiegéw
per capita. W zaleznosci od wskazania, istnieja
réznice organizacyjne w funkcjonowaniu osrodkoéw,
wynikajgce z ich doswiadczenia. W przypadku
raka ptuca, osrodki charakteryzujg sie wiekszym
doswiadczeniem i wolumenem przeprowadzanych
zabiegéw (85% osrodkéw powyzej progu wykonan).
W przypadku raka nerki tyko 57% osrodkéw
jest powyzej progu wykonan), sugerujac
niedostateczng liczbe wykwalifikowanych miejsc.

+ Decentralizacja leczenia rozumiana jako udziat
wielu o$rodkéw w procesie diagnostyczno-
terapeutycznym, czesto nieposiadajgcych
wystarczajgcego doswiadczenia, jest
niepozgdana, gdyz ogranicza mozliwos¢
kompleksowego leczenia chorych oraz
charakteryzuje sie nizszg efektywnoscia
terapeutyczng oraz nieefektywnoscia
ekonomiczng. Osrodki z matg liczbg
wykonywanych procedur, mogg miec wieksze
problemy z efektywnym szkoleniem personelu
i zapewnieniem najwyzszej jakosci ustug.

* Nieréwnomierny dostep do leczenia operacyjnego
stanowi bariere terapeutyczng moggcg wydtuzac
czas leczenia, wptywac na jego efektywnosc
oraz prowadzi¢ do zwiekszonej chorobowosci
czy Smiertelnosci. W przypadku leczenia raka

nerki, wydaje sie, ze istnieje potrzeba wiekszej
centralizacji leczenia zabiegowego.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Problem ten rozwigzany jest czeSciowo poprzez
KSO, ktére ogranicza leczenie onkologiczne

do osrodkdéw specjalizujacych sie w terapii
przeciwnowotworowej. Petnym rozwigzaniem
problemu bytoby przygotowanie wytycznych
dotyczacych referencyjnosci leczenia
operacyjnego pomiedzy osrodkami SOLO I, II

i ITI, tak aby zagwarantowac przeprowadzanie
procedur w osrodkach spetniajgcych wymogi
pozwalajgce na uzyskanie mozliwie najlepszego
efeku terapeutycznego.

NIEROWNOMIERNY DOSTEP DO OSRODKOW
REALIZUJACYCH PROGRAMY LEKOWE

+ Istniejg znaczne réznice terytorialne w dostepie do
osrodkow realizujgcych leczenie w ramach programu
lekowego na raka ptuca i nerki. Réznice w liczbie
osrodkow na poszczegdlnych obszarach potrafig by¢
kilkukrotne, podobnie jak réznice w liczbie pacjentéw
przypadajacych na dany osrodek.

* Niedostateczna liczba, a tym samym dostep
do o$rodkéw w niektérych regionach moze
oznaczac, ze czes¢ pacjentdw nie trafia na leczenie
w ramach programu lekowego badz leczenie jest
podejmowane zbyt pézno.

* Sprawia to, ze leczenie na tych obszarach jest
utrudnione i niejednokrotnie pacjenci sg zmuszeni
do dtugich podrézy z miejsca zamieszkania, co
znaczaco wptywa na ich komfort, jak rowniez na
efektywnos¢ leczenia.
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Mozliwe rozwigzania systemowe

Problem czesciowo wynika z réznych
wspomnianych juz barier dotyczacych efektywnego
dziatania programoéw lekowych. Zaadresowanie
niedofinansowania $wiadczer w tym zakresie

i uproszczenie procedur powinno skutecznie
zachecic¢ Swiadczeniodawcéw do wykonywania
ustug zdrowotnych w tym zakresie, co z kolei
doprowadzitoby do naturalnego rozwigzania kwestii
braku dostepu w niektdrych regionach Polski.

Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia oraz

NFZ dysponujg danymi pozwalajgcymi na
odpowiednig analize dostepnosci terytorialne;.
Oprdcz systemowego zaadresowania problemoéw
dotyczgcych realizacji programéw lekowych,

w krétkiej perspektywie czasowej mozliwym
rozwigzaniem problemu bytoby celowe
dofinansowanie placéwek, ktére zdecydowatyby
sie realizowa¢ Swiadczenia w zakresach
programoéw lekowych o niewystarczajgcej
dostepnosci na danym obszarze.

ZROZNICOWANA REALIZACJA PAKIETU
ONKOLOGICZNEGO

* W Polsce istniejg znaczne réznice geograficzne
w zakresie liczby wydawanych kart DiLO
w przeliczeniu na 10 tys. mieszkancéw. Oznacza to,
ze diagnostyka i leczenie w onkologii, przebiega
zrézna efektywnoscig w zalezno$ci od rejonu kraju.

* Jedna z przyczyn tego stanu jest fakt, ze placowki
udzielajgce swiadczen onkologicznych z r6zna
czestoscig, w zaleznosci od regionu, podpisujg
umowy na realizacje swiadczen w ramach pakietu
onkologicznego. Dodatkowo nie wszystkie placowki
majace podpisang umowe faktycznie jg realizuja.
Ponadto, réznice mogg wynikac z regionalnej
struktury placéwek realizujgcych program w danym
regionie i stosunku ilosci szpitali do placéwek POZ
czy AOS, ktore charakteryzujg sie znaczng réznicg
obstugiwanych pacjentdw.

+ Zbyt mata liczba wydawanych kart DiLO, ogranicza
wykrywalnos¢ nowych przypadkéw nowotworow

na wczesnym etapie, co opdznia wdrozenie leczenia
i przesuwa je na pdzniejsze etapy. Stanowi to
znaczng bariere w dostepie leczenia o charakterze
radykalnym, mozliwym do wdrozenia wytgcznie we
wczesnych stadiach choroby nowotworowe;.

Mozliwe rozwigzania systemowe

Zasadnym wydaje sie by¢ organizacja szerszej
kampanii informacyjnej dotyczgcej systemu
DiLO wsrdd lekarzy POZ, a takze przygotowanie
odpowiednich wytycznych wczesnej diagnostyki
onkologicznej w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej. Powstanie takich wytycznych
mogtoby zostac¢ zsynchronizowane

z planowanym uruchomieniem KSO, tak

aby jednoczes$nie zwiekszyc czestotliwos¢
przeprowadzania wywiadu w kierunku

choréb nowotworowych oraz zapoznac

lekarzy z nowym systemem refrencyjnosci
diagnostyki i leczenia onkologicznego, w tym

w szczegolnosci z rolg kordynatoréw.

NIEROWNOMIERNY DOSTEP DO DIAGNOSTYKI
MOLEKULARNE]J

+ W Polsce istniejg znaczne réznice geograficzne
w zakresie liczby istniejgcych osrodkéw prowadzacych
diagnostyke molekularng, a tym samym rézni sie liczba
0s6b przypadajacych na jeden osrodek. Oznaczac
to moze, ze diagnostyka oraz pdzniejsze leczenie
w onkologii, przebiega¢ moze z r6zng efektywnoscig
i szybkoscig w zaleznosci od rejonu kraju.

* Jedna z przyczyn tego stanu jest fakt, ze laboratoria
molekularne sg osrodkami wysoce specjalistycznymi
oraz kosztochtonnymi. Oznacza, to ze liczba
powstajgcych osrodkdw jest ograniczona, podobnie
jak liczba wykwalifikowanego personelu moggcego
w nich pracowac.

+ Zbyt mata liczba laboratoriéw molekularnych moze
potencjalnie ogranicza¢ wykrywalnos¢ nowych
przypadkéw nowotwordéw na wczesnym etapie oraz
opdzniac ich wczesne leczenie. Stanowi to znaczng
bariere systemowa.
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Mozliwe rozwigzania systemowe

Podobnie jak w przypadku zréznicowania

w dostepie do programéw lekowych, wydaje sie,
ze réwniez problem w dostepie do diagnostyki
nowotworowej (a w szczegdlnosci molekularnej)
wynika przede wszystkich z uwarunkowan
systemowych i niewystarczajgcych wycen
Swiadczen w tym zakresie. Stad tez naturalnym
sposobem rozwigzania tej bariery powinno

by¢ zwiekszenie optacalnosci realizacji
Swiadczen zwigzanych z diagnostyka
molekularng, poprzez aktualizacje wycen
Swiadczen w odpowiednich zakresach. NFZ

oraz Ministerstwo powinno réwniez promowac
wykorzystywanie metody NGS do oznaczania
mutacji, poprzez przyktadowo preferencyjne
warunki finansowania tej metody - metoda ta
jako najszybsza obecnie opcja przeprowadzenia
petnej diagnostyki genetycznej, znaczgco
odcigzytaby osrodki i skrécita czas oczekiwania
na wdrozenia odpowiedniego leczenia.
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6. Zatgcznik

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono zestawienie
tabelaryczne danych, na podstawie ktérych
przygotowywano analizy zaprezentowane w czesci
gtéwnej raportu dotyczgce kolejno:

6.1. Dane epidemiologiczne

RAK PLUCA

W kolejnych tabelach (por. Tabela 844 oraz
Tabela 9245 246) przedstawiono podstawowe dane
dotyczace zapadalnosci oraz Smiertelnosci powigzanej

+ danych epidemiologicznych, z rakiem ptuca w Polsce.

. danych refundacyjnych i sprawozdawczych, Nastepna tabela (por. Tabela 10) przedstawia odsetki

przezyc¢ 2 - oraz 5-letnich w zaleznosci od stadium

+ danych ekonomicznych. zaawansowania nowotworu ptuca.

Tabela 8. Zachorowania i zgony na raka ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w poszczegélnych latach 2011-2021

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

ZACHOROWANIA

kobiety 6487 6840 7 086 7503 7719 8013 7943 8101 8629 7 346 8 240
mezczyzni 14 871 15547 14 882 14978 14 842 14 996 14130 13 826 14 063 11 606 12332
razem 21358 22 387 21968 22481 22561 23009 22073 21927 22 692 18 952 20572
kobiety 6 255 6434 6647 7 349 7 475 7 635 7 825 8076 8 205 8002 7 795
mezczyzni 15961 16 182 15981 15 827 16 238 16177 15499 15619 14902 14 211 13 046
razem 22 216 22616 22628 23176 23713 23812 23324 23695 23107 22213 20 841

Zrédto: KRN, data dostepu 27.02.2024

Tabela 9. Standaryzowane wspétczynniki zachorowan i zgonéw dla kobiet i mezczyzn z powodu raka ptuca
(ICD-10: C34) w Polsce w 2021 roku

ZACHOROWANIA (NA 100 000) ZGONY (NA 100 000)

standaryzacja na
populacje Europy

standaryzacja na

wspétczynnik surowy populacje Europy

wsp6tczynnik surowy

kobiety 42,0 38,4 39,7 36,4

mezczyzni 67,2 791 71,0 86,7

Zrédto: KRN, data dostepu 27.02.2024

244  KRN. Krajowy Rejestr Nowotwordéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.
245  Wspétczynnik surowy - liczba zdarzen (zachorowan lub zgonéw) przeliczona na 100 tys. oséb w badanej populacji
246 KRN. Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostgpu: 27.02.2024.
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Tabela 10. Odsetek 2-letnich i 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na NDRP w poszczegdélnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

STADIUM ZAAWANSOWANIA WG

ODSETEK PRZEZYC 5-LETNICH

TNM V.8
IA1 97% 92%
IA2 94% 83%
IA3 90% 77%
IB 87% 68%
IIA 79% 60%
11B 72% 53%
IIIA 55% 36%
I11B 44% 26%
ITIC 24% 13%
IVA 23% 10%
IVB 10% 0%

Zrédto: Goldstraw P, Chansky K, Crowley J, Rami-Porta R, Asamura H, Eberhardt WE, Nicholson AG, Groome P, Mitchell A, Bolejack V; International
Association for the Study of Lung Cancer Staging and Prognostic Factors Committee, Advisory Boards, and Participating Institutions. The IASLC
Lung Cancer Staging Project: Proposals for Revision of the TNM Stage Groupings in the Forthcoming (Eighth) Edition of the TNM Classification for
Lung Cancer. ] Thorac Oncol. 2016 Jan;11(1):39-51

RAK NERKI Odsetki przezy¢ 5-letnich ze wzgledu na stadium
W kolejnych dwéch tabelach (por. Tabela 11247 zaawansowania raka nerki przedstawia nastepna
i Tabela 122%%) przedstawiono podsumowanie tabela (por. Tabela 13).

podstawowych wskaznikdw epidemiologicznych
dotyczacych raka nerki w Polsce.

Tabela 11. Zachorowania i zgony z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w latach 2011-2021

ROK 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
ZACHOROWANIA
kObiety 2029 2097 2201 2135 2187 2219 2298 2333 2202 1896 2107
mqiczyini 2981 3229 3371 3301 3546 3483 3450 3505 3492 2923 3235
razem 5010 5326 5572 5436 5733 5702 5748 5838 5694 4819 5342
kobiety 1019 1025 1004 973 1022 1019 994 1034 1014 1001 891
mezczyzni 1589 1647 1652 1644 1779 1763 1611 1686 1605 1521 1491
razem 2608 2672 2656 2617 2 801 2782 2605 2720 2619 2522 2382

Zrédto: KRN, data dostepu 27.02.2024

247 KRN. Krajowy Rejestr Nowotwordéw. Dostep online: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, data dostepu: 27.02.2024.
248 ibidem
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Tabela 12. Standaryzowane wspoétczynniki zachorowan i zgonéw dla kobiet i mezczyzn z powodu raka nerki
(ICD-10: C64+C65) w Polsce w 2021 roku

ZACHOROWANIA (NA 100 000) ZGONY (NA 100 000)

standaryzacja na
populacje Europy

standaryzacja na

wspétczynnik surowy populacje Europy

wsp6tczynnik surowy

kobiety 10,7 10,2 4,5 4,2

mezczyzni 17,6 20,0 8,12 10,3

Zrédto: KRN, data dostepu 27.02.2024

Tabela 13. Odsetek 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na raka nerki w poszczegélnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

STADIUM ZAAWANSOWANIA WG TNM V.8 ODSETEK PRZEZYC 5-LETNICH
I 81%
II 73%
111 53%
v 8%

Zrédto: Wysocki P. et al.: Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku nerkowokomérkowym — aktualizacja. Onkologia
w Praktyce Klinicznej - Edukacja Tom 7, Nr 4 (2021). Dostep online: https://journals.viamedica.pl/onkologia_w_praktyce klin_edu/article/
view/74943/75466, data dostepu: 10.01.2024

77 | Bariery w dostep#€ do leczenia innowacyjnego w wybranych chorobach nowotworowych
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6.2. Dane refundacyjne i sprawozdawcze

POROWNANIE ZAREJESTROWANYCH I REFUNDOWANYCH OPCJI TERAPEUTYCZNYCH W RAKU PLUCA

Tabela 14. Wykaz aktywnych substancji leczniczych rekomendowanych przez ESMO w leczeniu raka ptuc wraz z ich statusem refundacyjnym w Polsce,
stan na 01.07.2024 r.

Substancja rejestracja Refundacja Wskazanie rejestracyjne Réznica miedzy Istotnos¢ wskazanej
czynna leku EMA i jej rodzaj wskazaniem réznicy w Polsce
rejestracyjnym
a refundacyjnym
afatynib Tak Program 1. leczenie dorostych pacjentéw nieleczonych wczesniej lekami Refundacja nie uwzglednia Nie uniemozliwia pokrycia
lekowy B.6 z grupy inhibitoréw kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego leczenia dorostych zapotrzebowania
czynnika wzrostu (TKI EGFR) z miejscowo zaawansowanym lub pacjentéw z miejscowo pacjentéw dzieki
przerzutowym niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca (NDRP) zaawansowanym refundacji innych
z aktywujgcg mutacja (mutacjami) EGFR; lub przerzutowym produktéw. Mutacje
. L . NDRP o histologii aktywujgce EGFR
2.leczenie dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub . o
) - . . ptaskonabtonkowej wystepujg niewykle
przerzutowym NDRP o histologii ptaskonabtonkowej z progresjg
. . ) " . ) rzadko u chorych na raka
podczas lub po zakonczeniu chemioterapii opartej na zwigzku
ptaskonabtonkowego
platyny;
alektynib Tak Program 1. w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu brak ograniczen nie dotyczy
lekowy B.6 u dorostych pacjentéw z zaawansowanym ALK-dodatnim (ALK -
kinaza chtoniaka anaplastycznego niedrobnokomdérkowym
rakiem ptuca (NDRP);
2.w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw
z zaawansowanym ALK-dodatnim niedrobnokomdérkowym
rakiem ptuca (NDRP), wczesniej leczonych kryzotynibem;
amiwantamab Tak brak 1. w monoterapii wskazany jest do leczenia dorostych pacjentow nie dotyczy Brak refundacji, podmiot
z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) odpowiedzialny nie ztozyt
z aktywujgcymi mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w genie whniosku refundacyjnego
kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR), po w danym wskazaniu

niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny;
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Substancja
czynna leku

atezolizumab

rejestracja
EMA

Tak

Refundacja
i jej rodzaj

Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

1. w monoterapii jako leczenie adiuwantowe po catkowitej resekcji
i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych
pacjentow z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca o wysokim
ryzyku wystapienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowe;j
ekspresja PD-L1 wynosi =50% na komérkach guza (ang.
tumour cells, TC) oraz u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani
rearanzacji ALK;

2.w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyna,
jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych
pacjentéw z nieptaskonabtonkowym niedrobnokomdrkowym
rakiem ptuca z przerzutami. U pacjentéw z NDRP z mutacjg EGFR
lub z ALK-dodatnim NDRP w skojarzeniu z bewacyzumabem,
paklitakselem i karboplatyng jest wskazany dopiero po
niepowodzeniu odpowiednich terapii ukierunkowanych
molekularnie;

3. w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng jest

wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw
z nieptaskonabtonkowym NDRP z przerzutami, u ktérych nie
wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK;

4.w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu

u dorostych pacjentéw z NDRP z przerzutami, z ekspresja

PD-L1 =50% na komdrkach guza (TC) lub =10% na komérkach
immunologicznych naciekajgcych guz (ang. immune cells, IC) oraz
u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK;

5.w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw
z NDRP miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, po
wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacjg EGFR lub
ALK-dodatnim NDRP przed leczeniem powinni otrzymac réwniez
terapie ukierunkowane molekularnie;

6. w skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem jest wskazany

w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw
z drobnokomdrkowym rakiem ptuca w chorobie rozlegtej
(ang. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC);

Réznica miedzy
wskazaniem

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

rejestracyjnym
a refundacyjnym

Refundacja nie
uwzglednia leczenia

w skojarzeniu

z bewacyzumabem,
paklitakselem

i karboplatyng w leczeniu
pierwszego rzutu

u dorostych pacjentow

z nieptaskonabtonkowym
niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca

z przerzutami, skojarzenia
z nab-paklitakselem

i karboplatyng w leczeniu
pierwszego rzutu

u dorostych pacjentéw

z nieptaskonabtonkowym
NDRP z przerzutami,

u ktérych nie wykryto
mutacji EGFR ani
rearanzacji ALK

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw
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Substancja
czynna leku EMA

rejestracja Refundacja
i jej rodzaj

bewacyzumab Tak brak
brygatynib Tak Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

. bewacyzumab w skojarzeniu z chemioterapig oparta na

. wskazany do stosowania w monoterapii u dorostych

Réznica miedzy
wskazaniem

rejestracyjnym
a refundacyjnym

nie dotyczy
pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu

u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym zaawansowanym,

z przerzutami lub nawrotowym, niedrobnokomorkowym

rakiem ptuca, o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu
ptaskonabtonkowa;

.bewacyzumab w skojarzeniu z erlotynibem jest wskazany

w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéow

z nieoperacyjnym, zaawansowanym, z przerzutami lub
nawrotowym, nieptaskonabtonkowym, niedrobnokomaérkowym
rakiem ptuca, z aktywujacymi mutacjami w genie receptora
naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR);

brak ograniczen
pacjentéw z ALK-dodatnim (ALK, ang. anaplastic lymphoma

kinase - kinaza chtoniaka anaplastycznego) zaawansowanym
niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP), nieleczonych

wczesniej inhibitorem ALK;

.wskazany do stosowania w monoterapii u dorostych pacjentéw

z ALK-dodatnim zaawansowanym NDRP, leczonych wczesniej
kryzotynibem;

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

Brak refundacji, niska
istotnos¢ kliniczna
terapii skojarzonych
bewacyzumabu z uwagi
na niewielkie korzysci
kliniczne i wysoka
toksycznos¢, dodatkowo
nie umozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw

nie dotyczy
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Substancja
czynna leku

cemiplimab

cerytynib

dabrafenib

rejestracja
EMA

Tak

Tak

Tak

Refundacja
i jej rodzaj

Program
lekowy B.6

brak

brak

Wskazanie rejestracyjne

1.

=

—_

w monoterapii jest wskazany do stosowania u dorostych

pacjentdw w leczeniu pierwszego rzutu niedrobnokomoérkowego

raka ptuca (NDRP) (ang. non-small cell lung cancer, NSCLC)

z ekspresjg PD-L1 na = 50% komérek guza, bez mutacji w genie

EGFR oraz bez rearanzacji genéw ALK i ROS1, u ktérych

wystepuje:

* miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie do
radykalnej chemioradioterapii, lub

* przerzutowy NDRP

.w skojarzeniu z chemioterapig opartg na zwigzkach platyny

jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu

pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP)

z ekspresjg PD-L1 na = 1% komdrek guza, bez mutacji w genie

EGFR oraz bez rearanzacji genéw ALK i ROS1, u ktdrych

wystepuje:

* miejscowo zaawansowany NDRP i ktorzy nie kwalifikujg sie do
radykalnej chemioradioterapii, lub

* przerzutowy NDRP.

.w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu

dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim (ALK, kinaza chtoniaka
anaplastycznego), zaawansowanym niedrobnokomdérkowym
rakiem ptuca (NDRP);

.w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw

z ALKdodatnim (ALK, kinaza chtoniaka anaplastycznego),
zaawansowanym rakiem niedrobnokomérkowym ptuca
(NDRP, niedrobnokomoérkowy rak ptuca), wczesniej leczonych
kryzotynibem;

. dabrafenib w skojarzeniu z trametynibem jest wskazany

w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z mutacjg BRAF V600;

Réznica miedzy
wskazaniem

rejestracyjnym
a refundacyjnym

Refundacja nie
uwzglednia leczenia
skojarzonego

z chemioterapia

opartg na zwigzkach
platyny u dorostych
pacjentéw w leczeniu
pierwszego rzutu
niedrobnokomodrkowego
raka ptuca (NDRP)

z ekspresjg PD-L1 na

= 1% komoérek guza, bez
mutacji w genie EGFR oraz
bez rearanzacji genéw
ALK i ROS1

nie dotyczy

nie dotyczy

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw. Podmiot
odpowiedzialny nie ztozyt
whniosku refundacyjnego
w analizowanym
wskazaniu

Brak refundacji, nie
uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw

Brak refundacji, podmiot
odpowiedzialony wycofat
wniosek refundacyjny
dotyczacy analizowanego
wskazania
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Substancja
czynna leku

dakomitynib

docetaksel

durwalumab

entrektynib

rejestracja
EMA

Tak

Tak

Tak

Tak

Refundacja
i jej rodzaj

brak

Chemioterapia

Program
lekowy B.6

Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

1.

—_

w monoterapii jest wskazany do stosowania w pierwszej linii
leczenia dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca
(NDRP) z mutacjami aktywujgcymi w genie kodujgcym receptor
naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR, ang. epidermal growth
factor receptor);

. docetaksel mozna stosowa¢ w monoterapii

niedrobnokomdrkowego raka ptuc, jesliinne metody

leczenia zawiodty. Lek mozna stosowac z cisplatyng (inny lek
przeciwnowotworowy) u pacjentdw, ktérzy nie zostali poddani
leczeniu przeciwnowotworowemu.

. W monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo

zaawansowanego, nieoperacyjnego niedrobnokomdérkowego
raka ptuca (NDRP) u pacjentéw dorostych, u ktérych stwierdza
sie ekspresje PD-L1 na = 1% komodrek guza oraz u ktérych

nie nastapita progresja choroby po chemioradioterapii

z zastosowaniem pochodnych platyny;

.w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig oparta na

pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentéw z NDRP w stadium rozsiewu,

przy jednoczesnym braku mutacji aktywujacej w genie
receptora naskérkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal
growth factor receptor, EGFR) lub mutacji genu kinazy chtoniaka
anaplastycznego (ang. anaplastic lymphoma kinase, ALK);

.w skojarzeniu z etopozydem i karboplatyng lub cisplatyng jest

wskazany w pierwszej linii leczenia oséb dorostych z rozlegtym
drobnokomérkowym rakiem ptuca (rozlegtym DRP);

.w monoterapii jest wskazany w leczeniu pacjentéw dorostych

z ROS1-dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomaérkowym
rakiem ptuca (NDRP), nieleczonych wczesniej inhibitorami ROS1;

Réznica miedzy
wskazaniem
rejestracyjnym
a refundacyjnym

nie dotyczy

brak ograniczen

Refundacja nie uwzglednia
leczenia skojarzonego
ztremelimumabem

i chemioterapia

opartg na pochodnych
platyny jest wskazany

w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych
pacjentéw z NDRP

w stadium rozsiewu, przy
jednoczesnym braku
mutacji aktywujacej

W genie receptora
naskérkowego czynnika
wzrostu (ang. epidermal

growth factor receptor, EGFR)

lub mutacji genu kinazy

chtoniaka anaplastycznego

(ang. anaplastic lymphoma
kinase, ALK)

brak ograniczen

Istotnos$¢ wskazanej
réznicy w Polsce

Brak refundacji, nie
uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw

nie dotyczy

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw

nie dotyczy
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Substancja
czynna leku

erlotynib

gefitynib

ipilimumab

niwolumab

rejestracja
EMA

Tak

Tak

Tak

Tak

Refundacja
i jej rodzaj

Chemioterapia

Chemioterapia

Program
lekowy B.6

Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

1.w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentéow
z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP) miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcymi
mutacjami EGFR;

2.w terapii podtrzymujacej u pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym NDRP lub z NDRP z przerzutami,
z aktywujacymi mutacjami EGFR, u ktérych nastapita stabilizacja
choroby po chemioterapii pierwszego rzutu;

3.z miejscowo zaawansowanym NDRP lub NDRP z przerzutami,
u ktérych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu co najmniej jednego schematu chemioterapii.
Zastosowanie u pacjentéw z nowotworami bez mutacji
aktywujgcych EGFR jest wskazane tylko wtedy, gdy inne opcje
leczenia uznane sg za nieodpowiednie;

1. w monoterapii u dorostych pacjentéw z niedrobnokomorkowym
rakiem ptuca (NDRP), miejscowo zaawansowanym lub
z przerzutami, z aktywujgcg mutacja EGFR-TK;

1. w skojarzeniu z niwolumabem i 2 cyklami chemioterapii opartej
na pochodnych platyny jest wskazany do leczenia pierwszej linii
niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami u dorostych,
u ktérych w tkance nowotworowej nie wystepuja mutacje
aktywujace w genie EGFR lub translokacje w genie ALK;

1. w skojarzeniu z ipilimumabem i 2 cyklami chemioterapii opartej
na pochodnych platyny jest wskazany do leczenia pierwszej linii
niedrobnokomérkowego raka ptuca z przerzutami u dorostych,
u ktérych w tkance nowotworowej nie wystepuja mutacje
aktywujgce w genie EGFR lub translokacje w genie ALK;

2.w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami niedrobnokomoérkowego
raka ptuca po wczesniejszej chemioterapii u dorostych;

3. leczenie neoadiuwantowe NDRP: w skojarzeniu z chemioterapig
opartg na pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu
neoadiuwantowym operacyjnym, niedrobnokomérkowego raka
ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych pacjentéw,

u ktérych ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi = 1%;

Réznica miedzy

wskazaniem

rejestracyjnym

a refundacyjnym

brak ograniczen

brak ograniczen

Refundacja ograniczona
do pacjentéw z rakiem

ptaskonabtonkowym lub
nieptaskonabtonkowym
z ekspresjg PD-L1 < 50%

Refundacja ograniczona
do pacjentéw z rakiem

ptaskonabtonkowym lub
nieptaskonabtonkowym
z ekspresjg PD-L1 < 50%.

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

nie dotyczy

nie dotyczy

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentéw dzieki
refundacji innych
produktéw

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentéw dzieki
refundacji innych
produktéw. Refundacja
jest ograniczona do
chorych z ekspresja
PD-L1 <50%, poniewaz
nie wykazano korzysci
u chorych z wieksza
ekspresja
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Substancja
czynna leku EMA

rejestracja Refundacja
i jej rodzaj

kapmatynib Tak brak
kryzotynib Tak Program
lekowy B.6
larotrektynib Tak brak
lorlatynib Tak Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

1.

W monoterapii w:
1.

. w leczeniu guzéw litych z fuzjg genu receptorowej kinazy

.w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym

Réznica miedzy
wskazaniem
rejestracyjnym
a refundacyjnym
w monoterapii jest wskazany u dorostych pacjentéw

z zaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca
(NDRP) ze zmianami prowadzgcymi do pominiecia egzonu

14 w genie czynnika przejscia mezenchymalno-epitelialnego
(ang. mesenchymal-epithelial transition factor gene, METex14),
ktérzy wymagajg terapii uktadowej po wczesniejszym leczeniu
immunoterapig i (lub) chemioterapia oparta na zwigzkach
platyny;

nie dotyczy

brak ograniczen

leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (ALK-
dodatni NDRP, ang. anaplastic lymphoma kinase positive non-small
cell lung cancer),

.leczeniu dorostych pacjentéw z wczesniej leczonym ALK-

dodatnim zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca,

.leczeniu dorostych pacjentéw z ROS1-dodatnim zaawansowanym

niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca;

nie dotyczy
tyrozynowej dla neurotrofin;

brak ograniczen
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscig

rearanzacji genu kinazy chtoniaka anaplastycznego (ALK,

ang. anaplastic lymphoma kinase), wczesniej nieleczonych

inhibitorem ALK

.w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw

z zaawansowanym NDRP z obecnoscig rearanzacji genu ALK,
u ktérych doszto do progresji choroby:

* poleczeniu alektynibem lub cerytynibem jako pierwszej
terapii inhibitorem kinazy tyrozynowej ALK (TKI, ang. tyrosine
kinase inhibitor); lub

+ po leczeniu kryzotynibem oraz przynajmniej jednym
inhibitorem kinazy tyrozynowej ALK;

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

brak refundacji

nie dotyczy

brak refundacji

nie dotyczy
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Substancja
czynna leku

nab-paclitaksel

nintedanib

ozymertynib

rejestracja
EMA

Tak

Tak

Tak

Refundacja
i jej rodzaj

brak

Program
lekowy B.6

Program
lekowy B.6

Wskazanie rejestracyjne

1. w skojarzeniu z karboplatyng wskazany jest w leczeniu
pierwszego rzutu niedrobnokomérkowego raka ptuc
u dorostych pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do
radykalnego zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii;

1. leczenie w skojarzeniu z docetakselem w leczeniu dorostych
pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) o utkaniu
gruczolakoraka lub jego miejscowg wznowg po chemioterapii
pierwszego rzutu;

1. w leczeniu uzupetniajgcym po radykalnej resekcji guza
u dorostych pacjentéw zniedrobnokomérkowym rakiem ptuca
(NDRP) w stadium zaawansowania IB-IIIA z potwierdzong
mutacjg delecji w egzonie 19 lub substytucji w egzonie 21
(L858R) w genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika
wzrostu (ang. EGFR);

2.w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub uogélnionym NDRP, z mutacjami
aktywujgcymi w genie kodujgcym EGFR;

3.w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym
lub uogdélnionym NDRP z obecng mutacjg T790M w genie
kodujgcym EGFR;

Réznica miedzy
wskazaniem
rejestracyjnym
a refundacyjnym

nie dotyczy

Refundacja ograniczona
do populacji pacjentéw bez
mutacji w genie EGFR oraz
rearanzacji genow ALK

i ROS1

brak ograniczen

Istotnos$¢ wskazanej
réznicy w Polsce

brak refundacji

Nie uniemozliwia pokrycia
zapotrzebowania
pacjentow dzieki
refundacji innych
produktéw

nie dotyczy
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Substancja rejestracja Refundacja Wskazanie rejestracyjne Réznica miedzy Istotnos$¢ wskazanej

czynna leku EMA i jej rodzaj wskazaniem réznicy w Polsce
rejestracyjnym
a refundacyjnym
pembrolizumab Tak Program 1. w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg pochodne platyny Brak refundacji leczenia Nie uniemozliwia pokrycia
lekowy B.6 jako leczenie neoadjuwantowe, a nastepnie kontynuowany periadjuwanowego zapotrzebowania
w monoterapii jako leczenie adjuwantowe, do stosowania (neoadjuwant + adjuwant)  pacjentow dzieki
w leczeniu resekcyjnego niedrobnokomaérkowego raka ptuc oraz adiuwantowego refundacji innych
z wysokim ryzykiem nawrotu u oséb dorostych; we wczesnym raku produktow. Refundacja
ptuca NDRP oraz brak w II linii leczenia jest

2.w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu

adjuwantowym osoéb dorostych z niedrobnokomérkowym rgfundaql Iecze’nla nled.o§tepna poniewaz
. . . L .. niedrobnokomérkowego wyniki badania III fazy nie
rakiem ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu po catkowitej resekcji . .
. . . ) ) raka ptuca miejscowo wykazaty efektywnosci
i chemioterapii opartej na pochodnych platyny; - .
zaawansowanego lub klinicznej
3. w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego z przerzutami u oséb
rzutu niedrobnokomadrkowego raka ptuca z przerzutami dorostych z ekspresjg PD-L1
u 0s6b dorostych, u ktérych odsetek komérek nowotworowych w tkance nowotworowej
z ekspresjg PD-L1 w tkance nowotworowej (ang. TPS, tumour z TPS = 1%, u ktérych
proportion score) wynosi = 50% i nie wystepuja dodatnie wyniki zastosowano wczesniej
mutacji genu EGFR lub ALK w tkance nowotworowe;j; przynajmniej jeden

4. w skojarzeniu z pemetreksedem i chemioterapig opartg na schemat chemioterapii

pochodnych platyny jest wskazany do stosowania w leczeniu
pierwszego rzutu nieptaskonabtonkowego niedrobnokomoérkowego
raka ptuca z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych nie wystepuja
dodatnie wyniki mutacji genu EGFR lub rearanzacja w genie ALK

w tkance nowotworowej;

5. w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem lub nab-paklitakselem
jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego rzutu
ptaskonabtonkowego niedrobnokomdrkowego raka ptuca
z przerzutami u oséb dorostych;

6. w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu
niedrobnokomdérkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami u os6b dorostych z ekspresjg PD-L1 w tkance
nowotworowej z TPS = 1%, u ktérych zastosowano wczesniej
przynajmniej jeden schemat chemioterapii;



Réznica miedzy
wskazaniem
rejestracyjnym
a refundacyjnym

Istotnos¢ wskazanej
réznicy w Polsce

Substancja rejestracja Refundacja

i jej rodzaj

Wskazanie rejestracyjne

czynna leku EMA

pemetreksed Tak Chemioterapia 1. w skojarzeniu z cisplatyng wskazana jest, jako leczenie pierwszego brak ograniczen nie dotyczy
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pralsetynib Tak brak

ramucyrumab Tak brak

selperkatynib* Tak brak

sotorasib Tak Program

lekowy B.6

—_

—_

. W monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu

. w skojarzeniu z erlotynibem jest wskazany do stosowania

. W monoterapii jest wskazany do stosowania u dorostych

rzutu u pacjentéw z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca
w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa;

.w monoterapii jako leczenie podtrzymujace u pacjentéw

z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niz

w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa, u ktérych nie
nastapita progresja choroby bezposrednio po zakonczeniu
chemioterapii opartej na pochodnych platyny;

. W monoterapii jest wskazana do stosowania, jako leczenie

drugiego rzutu u pacjentéw, z niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa;

nie dotyczy
pacjentow dorostych z RET-dodatnim (ang. Rearranged During

Transfection, RET) zaawansowanym niedrobnokomaérkowym

rakiem ptuca (NDRP) nieleczonych wczes$niej inhibitorem RET;

nie dotyczy
w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw

z przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP)

z mutacjami aktywujacymi w genie receptora naskérkowego

czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor receptor, EGFR);

. w skojarzeniu z docetakselem jest wskazany do stosowania

w leczeniu dorostych pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, u ktérych
stwierdzono progresje choroby po chemioterapii opartej na
pochodnych platyny;

. w leczeniu dorostych z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym  nie dotyczy

rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscig fuzji genu RET, ktérzy nie byli
wczesniej leczeni inhibitorem genu RET;

pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca (NDRP) z mutacjg KRAS G12C, u ktérych wystapita
progresja choroby po zastosowaniu co najmniej jednej
wczesniejszej linii leczenia systemowego;

brak ograniczen

Brak refundacji. Podmiot
odpowiedzialny nie ztozyt
whniosku refundacyjnego
w danym wskazaniu

Brak refundacji. Podmiot
odpowiedzialny nie ztozyt
wniosku refundacyjnego
w danym wskazaniu

Brak refundacji. Podmiot
odpowiedzialny nie ztozyt
whniosku refundacyjnego
w danym wskazaniu

nie dotyczy
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Substancja rejestracja Refundacja Wskazanie rejestracyjne Réznica miedzy Istotnos¢ wskazanej

czynna leku EMA i jej rodzaj wskazaniem réznicy w Polsce
rejestracyjnym
a refundacyjnym
tepotynib Tak brak 1. w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw nie dotyczy Brak refundacji. Podmiot
dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem odpowiedzialny nie ztozyt
ptuca (NDRP) z mutacjami prowadzgcymi do pominigcia eksonu 14 wniosku refundacyjnego
(METex14) genu czynnika przejscia mezenchymalnonabtonkowego, w danym wskazaniu

ktérzy wymagaja terapii ogélnoustrojowej po wczesniejszej
immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej na zwigzkach platyny;

trametynib Tak brak 1. trametynib w skojarzeniu z dabrafenibem jest wskazany nie dotyczy Brak refundacji. Podmiot
w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym odpowiedzialony wycofat
niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca z mutacjg BRAF V600; whniosek refundacyjny

trastuzumab Tak brak 1. w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow nie dotyczy Brak refundacji. Podmiot

deruxtecan z zaawansowanym NDRP z mutacjg aktywujgcg w genie HER2 odpowiedzialny nie ztozyt
(ERBB2), ktérzy wymagajg ogdlnoustrojowego leczenia po whniosku refundacyjnego
chemioterapii opartej na pochodnych platyny w skojarzeniu w danym wskazaniu

zimmunoterapig lub bez immunoterapii

tremelimumab Tak brak 1. w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig opartg na nie dotyczy Brak refundacji.
pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszej linii
u dorostych z ougélnionym niedrobnokomadérkowym rakiem ptuc
(NDRP), przy jednoczesnym braku mutacji w genie warunkujgcym
wrazliwos¢ na leczenie z wykorzystaniem inhibitoréw kinazy
tyrozynowej EGFR lub mutacji w genie ALK;

Podmiot odpowiedzialny
nie ztozyt wniosku
refundacyjnego w danym
wskazaniu

*lek obecny na wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (zatgcznik F2. Obwieszczenia MZ)

Zrédto: Informator o zawartych umowach / O NFZ / Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) - finansujemy zdrowie Polakéw.wg wytycznych ESM0Q24%250.251 charakterystyk produktéw leczniczych (ChPL) dostepnych na
stronach EMA oraz wykazu programoéw lekowych aktualnie dostepnych w Polsce stronach EMA?*2 oraz wykazu programoéw lekowych aktualnie dostepnych w Polsce.?*3

249 Remon ], Soria]C, Peters S; ESMO Guidelines Committee. Electronic address: clinicalguidelines@esmo.org. Early and locally advanced non-small-cell lung cancer: an update of the ESMO Clinical Practice
Guidelines focusing on diagnosis, staging, systemic and local therapy. Ann Oncol. 2021 Dec;32(12):1637-1642. Dostepne online: https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/lung-and-chest-tumours/
early-stage-and-locally-advanced-non-metastatic-non-small-cell-lung-cancer/eupdate-early-and-locally-advanced-non-small-cell-lung-cancer-nsclc-treatment-recommendations2, data dostepu 05.01.2024.

250 ESMO. eUpdate - Early and Locally Advanced Non-Small-Cell Lung Cancer (NSCLC) Treatment Recommendations. Published: 04 May 2020. Dostep online: https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/
lung-and-chest-tumours/early-stage-and-locally-advanced-non-metastatic-non-small-cell-lung-cancer/eupdate-early-and-locally-advanced-non-small-cell-lung-cancer-nsclc-treatment-recommendations, data
dostepu: 05.01.2024.

251 ESMO-MCBS. ESMO-MCBS Scorecards. ATEZOLIZUMAB. Dostep online: https://www.esmo.org/quidelines/esmo-mcbs/esmo-mcbs-scorecards/scorecard-305-1, data dostepu: 05.01.2024 r.

252 https://www.ema.europa.eu/en/homepage, data dostepu: 05.01.2024

253 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien
1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 09.07.2024.
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POROWNANIE ZAREJESTROWANYCH I REFUNDOWANYCH OPCJI TERAPEUTYCZNYCH W RAKU NERKI

Tabela 15. Wykaz aktywnych substancji leczniczych rekomendowanych przez ESMO w leczeniu raka nerki wraz z ich statusem refundacyjnym w Polsce

Substancja Rejestracja Refundacjaijej Wskazanie rejestracyjne Ograniczenie refundacyjne
czynna leku EMA rodzaj
aksytinib Tak Program 1. w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem brak ograniczen nie dotyczy
lekowy B.10 nerkowokomorkowym (RCC, ang. Renal Cell Carcinoma), po
niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem lub
cytoking;
bewacyzumab Tak brak 1.w skojarzeniu z interferonem alfa-2a jest wskazany nie dotyczy Brak refundacji,
w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw niekorzystne wyniki
z zaawansowanym i (lub) rozsianym rakiem nerki. kliniczne badania III

fazy oraz dostepnos¢
innych, preferowanych
metod leczenia

ewerolimus Tak Chemioterapia 1.w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym rakiem brak ograniczen nie dotyczy
nerkowokomorkowym, u ktérych postep choroby nastapit
w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF (czynnik wzrostu
$rédbtonka naczyniowego)

ipilimumab Tak Program 1. w skojarzeniu z niwolumabem jest wskazany do leczenia brak ograniczen nie dotyczy
lekowy B.10 pierwszej linii zaawansowanegoraka nerkowokomdrkowego,
u dorostych pacjentéw z posrednim lub niekorzystnym
rokowaniem

kabozantynib Tak Program w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego: Refundacja nie uwzglednia Ograniczenie refundacji
lekowy B.10 leczenia skojarzonego istotne klinicznie

kabozantynibu oraz

niwolumabu

1. jako pierwsza linia leczenia dorostych pacjentéw z grupy
posredniego lub niekorzystnego ryzyka

2.u dorostych pacjentéw, u ktérych uprzednio zastosowano
terapie celowang na czynnik wzrostu $rédbtonka
naczyniowego (VEGF)

3.w skojarzeniu z niwolumabem w pierwszej linii u dorostych
pacjentéw
lenwatynib Tak brak w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem nie dotyczy brak refundacji
nerkowokomérkowym (RCC, ang. renal cell carcinoma):

1. w skojarzeniu z pembrolizumabem jako leczenie pierwszego rzutu

2.w skojarzeniu z ewerolimusem po zastosowaniu jednego
rzutu terapii ukierunkowanej na czynnik wzrostu srédbtonka
naczyniowego (ang. vascular endothelial growth factor; VEGF)



Substancja Rejestracja Refundacjaijej Wskazanie rejestracyjne
czynna leku EMA rodzaj

Ograniczenie refundacyjne

16 | wodeinbi

niwolumab Tak Program 1. w monoterapii jest wskazany do leczenia zaawansowanego raka Refundacja nie uwzglednia Ograniczenie refundacji
lekowy B.10 nerkowokomorkowego po wczedniejszym leczeniu u dorostych.  leczenia skojarzonego istotne klinicznie
. S . S . kabozantinibu oraz
2.w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany do leczenia pierwszej .
- . niwolumabu
linii zaawansowanego raka nerkowokomaorkowego, u dorostych
pacjentéw z posrednim lub niekorzystnym rokowaniem
3.w skojarzeniu z kabozantynibem jest wskazany do leczenia
pierwszej linii zaawansowanego raka nerkowokomérkowego,
u dorostych pacjentow;
pazopanib Tak Program 1.w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentow brak ograniczen nie dotyczy
lekowy B.10 z zaawansowanym rakiem nerkowokomaérkowym (RCC) oraz
w leczeniu pacjentéw, u ktérych wczesniej stosowano cytokiny
z powodu zaawansowanego raka nerkowokomoérkowego (RCC)
pembrolizumab  Tak Program 1. w skojarzeniu z aksytynibem jest wskazany do stosowania Refundacja nie uwzglednia Ograniczenie refundacji
lekowy B.10 w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka leczenia skojarzonego istotne klinicznie
nerkowokomorkowego u oséb dorostych z aksytynibem oraz
2.w skojarzeniu z lenwatynibem jest wskazany do stosowania lenwatynibem pierwszego
w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego raka rzutu zaawansowa’nego
nerkowokomadrkowego u oséb dorostych rakalnerkowokomorkowego
u 0séb dorostych
3.w monoterapii jest wskazany do stosowania
w leczeniu adjuwantowym u oséb dorostych z rakiem
nerkowokomérkowym ze zwiekszonym ryzykiem nawrotu po
nefrektomii lub po nefrektomii i resekcji zmian przerzutowych;
sawolitynib Nie brak 1. brak nie dotyczy brak refundacji
sorafenib Tak Chemioterapia 1.wskazany w leczeniu chorych z zaawansowanym rakiem Refundacja zaktada Nie uniemozliwia
nerkowokomorkowym, u ktérych nie powiodta sie wczesniejsza  niestosowanie pokrycia
terapia interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostali uznani  wcze$niejszego zapotrzebowania
za niekwalifikujgcych sie do takiej terapii leczenia systemowego pacjentéw dzieki
z zastosowaniem refundacji innych
inhibitoréw kinaz produktéw
tyrozynowych (nie dotyczy
chorych z nietolerancja
sunitynibu lub pazopanibu)
sunitynib Tak Chemioterapia 1.w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomadrkowego i (lub) brak ograniczen nie dotyczy

raka nerkowokomérkowego z przerzutami (MRCC) u dorostych
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Substancja Rejestracja Refundacjaijej Wskazanie rejestracyjne Ograniczenie refundacyjne

czynna leku EMA rodzaj

temsorylimus Tak Program 1. w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw brak ograniczen nie dotyczy
lekowy B.10 z zaawansowanym rakiem nerkowokomoérkowym (RCC, ang.

renal cell carcinoma), u ktérych wystepuja co najmniej trzy
z szesciu prognostycznych czynnikéw ryzyka

tiwozanib Tak brak 1.leczenie pierwszego rzutu u pacjentéw dorostych nie dotyczy Brak refundacji,
z zaawansowanym rakiem nerkowokomoérkowym oraz podmiot
u pacjentéw dorostych bez wczesniejszej inhibicji odpowiedzialny
szlaku VEGFR i mTOR z dalszg progresjg choroby po zrezygnowat
jednej wczesniejszej terapii zaawansowanego raka z procedowania wniosku
nerkowokomorkowego z zastosowaniem cytokiny refundacyjnego

Zrédto: Opracowanie wtasne wg wytycznych ESMO254255, charakterystyk produktéw leczniczych (ChPL dostepnych na stronach EMA2¢ oraz wykazu programéw lekowych aktualnie dostepnych w Polsce?s”

254
255

256
257

Escudier B., Porta C., Schmidinger m., Rioux-Leclerq N., Bex A., Khoo V. et al.: Renal Cell Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. 2019. Annals of Oncology, 30(5), 706-720
Powles T., Albiges L., Bex A., Grunwald V., Porta C., Procopio G. et al: ESMO clinical practice guideline update on the use of immunotherapy in early stage and advanced renal cell carcinoma. 2021. Annals of
Oncology, 32(12), 1511-1519

https://www.ema.europa.eu/en/homepage

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien
1 lipca 2024 roku. Zatgcznik do obwieszczenia. Dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r, data dostepu 09.07.2024.




LICZBA PACJENTOW LECZONYCH W PROGRAMIE LECZENIA RAKA PLUCA

Tabela 16. Liczba pacjentéw leczonych poszczeg6lnymi lekami w ramach programéw lekowych leczenia
niedrobnokomdérkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca w latach 2017-2022

Substancja czynna 2017 2018 2019 2020 2021 2022
afatynib - - 2612 398 279 195
alektynib = = 57 138 186 236
atezolizumab - - 692 1019 1157 1494
brigatinib = = - - 14 42
ceritinib - - - - 2 3
dakomitinib - = - - - 3
durwalumab - - - - 336 680
erlotynib 236 265 268 216 - -
gefitynib 165 188 185 117 - 3
kryzotynib 60 75 132 104 85 80
lorlatynib - - - - 35 57
nintedanib - - 85P 153 126 147
niwolumab 60 442 866 932 1068 1012
ozymertynib 17 108 162 199 471 653
pembrolizumab - 228 627 976 2335 3183
pemetreksed 1155 - - - - -
wszystkie leki tagcznie 1693 1306 2989 4252 6 094 7788

a. dolipca 2019 r. afatynib byt refundowany w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomdérkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu
i nintedanibu” (zatacznik B.63 do Obwieszczenia MZ); w okresie od 1 stycznia 2019 r. do lipca 2019 r. leczenie afatynibem otrzymato 231 pacjentéw;
w roku 2017 i 2018 leczenie afatynibem w ramach tego programu lekowego otrzymywato odpowiednio 242 i 275 chorych;

b. dolipca 2019 r. nintedanib byt refundowany w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu
i nintedanibu” (zatgcznik B.63 do Obwieszczenia MZ); w okresie od 1 stycznia 2019 r. do lipca 2019 r. leczenie nintedanibem otrzymato 79 pacjentéw;
w roku 2017 i 2018 leczenie nintedanibem w ramach tego programu lekowego otrzymywato odpowiednio 0i 79 chorych.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia.?s®

258 Statystyki Narodowego Fundusza Zdrowia. Dostep online: https://statystyki.nfz.gov.pl/, data dostepu: 05.01.2024.
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LICZBA PACJENTOW LECZONYCH W PROGRAMIE LECZENIA RAKA NERKI

Tabela 17. Liczba pacjentéw leczonych poszczegélnymi lekami w ramach programu lekowego lekowy
~Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)"” w latach 2017-2022

Substancja czynna 2017 2018 2019 2020 2021 2022
afatynib - - 2612 398 279 195
alektynib = = 57 138 186 236
atezolizumab - - 692 1019 1157 1494
brigatinib = = - - 14 42
ceritinib - - - - 2 3
dakomitinib - = - - - 3
durwalumab - - - - 336 680
erlotynib 236 265 268 216 - -
gefitynib 165 188 185 117 - 3
wszystkie leki tacznie 2663 2908 3116 3087 3027 3867

Zrédto: Opracowanie wtasne wg danych Narodowego Funduszu Zdrowia?s®

6.3. Dane ekonomiczne

ZATRUDNIENIE W SEKTORZE OPIEKI ZDROWIA

Na nastepnym wykresie (por. Rysunek 52) w sektorze opieki zdrowia w poszczegdlnych krajach
przedstawiono informacje dotyczgce zatrudnienia Europy w odniesieniu do catkowitego zatrudnienia.

Rysunek 52. Zatrudnienie w Opiece Zdrowotnej w krajach Europy jako procent udziatu w catkowitym
zatrudnieniu
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Zrédto: OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en, opracowanie wiasne

259 Statystyki Narodowego Fundusza Zdrowia. Dostep online: https://statystyki.nfz.gov.pl/, data dostepu: 05.01.2024.
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ZADLUiENIE PLACéWEK LECZNICZYCH Wyszczegé'nienie Wartosc¢ Dynamika

. . . . kwartatéw zobowigzan zobowigzan
Kolejne dwie tabele przedstawiajg kolejno ogétem (w min zf) ogétem w %

warto$¢ zobowigzan ogétem w ujeciu kwartalnym LT
poprzedni = 100)

(por. Tabela 18) oraz warto$¢ zobowigzan wymaganych

112021 16 859,5 100,3
(por. Tabela 19).
111 2021 17 216,5 1021
.. . . 1V 2021 17 734,6 103,0
Tabela 18. Zadtuzenie placéwek leczniczych w Polsce
wraz z dynamika zadtuzenia w III kwartat 2020- 12022 179558 101,2
III kwartat 2023 112022 17 900,7 99,7
1112022 190011 106,1
Wyszczegéblnienie Wartosc¢ Dynamika
kwartatow zobowigzan zobowigzan V2022 19 478,8 102,5
ogé6tem (w min zt) ogétem w % 12023 20072,7 103,0
(kwartat
poprzedni = 100) 112023 20801,2 103,6
111 2013 10,356.0 95.1 111 2023 21 256,6 102,2
1V 2013 9,922.1 95.8 .
Zrédto: Ministerstwo Zdrowia. Zadtuzenie SPZOZ w III
12014 9,933.1 100.1 .
kwartale 2023, dostep online: https://www.gov.pl/web/
112014 10,034.2 101.0 X .
zdrowie/zadluzenie-spzoz, data dostepu: 12.01.2024
1112014 10,2421 102.1
1V 2014 10,345.8 101.0
12015 10,560.9 102.1 Tabela 19. Zadtuzenie wymagalne placéwek
12015 10,863.8 102.9 leczniczych w Polsce wraz z dynamika zadtuzenia,
112015 10,885.2 100.2 III kwartat 2020-I1I kwartat 2023
1V 2015 10,812.6 99.3 s . L. A
Wyszczegé6lnienie Wartos¢ Dynamika
12016 10,7121 99.1 kwartatéw zobowigzan zobowigzan
ogétem (w min zt) ogétem w %
112016 10,942.4 102.2 (kwartat
1112016 11,1547 101.9 [FEEEAEC TS 1O
1V 2016 11,249.5 100.8 112020 18752 1.9
12017 11,268.0 100.2 2020 | 7022 S0
112017 11,523.0 102.3 12021 18719 110,0
111 2017 11,858.5 102.9 L2021 Z(UEE e 1105
IV 2017 11,757.0 99.1 12021 21644 104.6
12018 11,849.3 100.8 A it [PE) 20
112018 12,132.2 102.4 12022 18997 17.0
1112018 12,676.8 104.5 ) 2022 2 12218 J1=H7
IV 2018 13,069.9 103.1 112022 21883 1013
12019 13,546.8 103.6 dijetee CREY) el
112019 13,850.5 102.2 12023 22538 12,5
111 2019 14,322.9 103.4 Il 2025 Z 2057 il
IV 2019 14,633.9 102.2 112023 2442.1 951
12020 15,307.9 104.6 Zrddto: Ministerstwo Zdrowia. Zadtuzenie SPZOZ w III kwartalne 2023,
dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/zadluzenie-spzoz, data
112020 14,775.3 96.5 dostepu: 12.01.2024.
111 2020 15197,6 102,9
1V 2020 16 613,8 109,3
12021 16 8071 101,2
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Spis tabel

tabela 1.

Tabela 2.

Tabela 3.

Tabela 4.

Tabela 5.

Tabela 6.

Tabela 7.

Tabela 8.

Tabela 9.

Tabela 10.

Tabela 11.

Tabela 12.

Tabela 13.

Tabela 14.

Tabela 15.

Tabela 16.

Tabela 17.

Tabela 18.

Tabela 19.

Poréwnanie termindw wydania pierwszych decyzji refundacyjnych z datami pierwszych zarejestrowanych
sprzedazy opakowan dla substancji dostepnych w ramach programéw lekowych B.6. i B.10.

Swiadczenia gwarantowane w zakresie leczenia chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej
(03.0000.306.02) oraz leczenia pacjentéw z rakiem nerki (03.0000.310.02).

Swiadczenia gwarantowane w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Swiadczenia wspomagajace dotyczace leczenia dziatan niepozadanych w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie chemioterapia.

Swiadczenia gwarantowane w zakresie diagnostyki w programie leczenia chorych na raka ptuca oraz
miedzybtoniaka optucnej w programie leczenia pacjentéw z rakiem nerki.

Swiadczenia gwarantowane w zakresie diagnostyki genetycznej w chorobach nowotworowych.
Oszacowanie kosztow swiadczeniodawcy i finansowania przez NFZ
Zachorowania i zgony na raka ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w poszczegdlnych latach 2011-2021

Standaryzowane wspoétczynniki zachorowan i zgondéw dla kobiet i mezczyzn z powodu raka ptuca
(ICD-10: C34) w Polsce w 2021 roku

Odsetek 2-letnich i 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na NDRP w poszczegdlnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

Zachorowania i zgony z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w latach 2011-2021

Standaryzowane wspoétczynniki zachorowan i zgonéw dla kobiet i mezczyzn z powodu raka nerki
(ICD-10: C64+C65) w Polsce w 2021 roku

Odsetek 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na raka nerki w poszczegdlnych stadiach
zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacjg TNM v.8

Wykaz aktywnych substancji leczniczych rekomendowanych przez ESMO w leczeniu raka ptuc wraz
z ich statusem refundacyjnym w Polsce

Wykaz aktywnych substancji leczniczych rekomendowanych przez ESMO w leczeniu raka nerki wraz

z ich statusem refundacyjnym w Polsce

Liczba pacjentéw leczonych poszczegdlnymi lekami w ramach programéw lekowych leczenia
niedrobnokomaérkowego lub drobnokomdrkowego raka ptuca w latach 2017-2022

Liczba pacjentéw leczonych poszczegdlnymi lekami w ramach programu lekowego lekowy ,Leczenie
pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)" w latach 2017-2022

Zadtuzenie placowek leczniczych w Polsce wraz z dynamikg zadtuzenia w III kwartat 2020-
III kwartat 2023

Zadtuzenie wymagalne placéwek leczniczych w Polsce wraz z dynamikg zadtuzenia, III kwartat 2020-
IIT kwartat 2023
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Spis rysunkéw

Rysunek 1.

Rysunek 2.

Rysunek 3.

Rysunek 4.

Rysunek 5.

Rysunek 6.
Rysunek 7.
Rysunek 8.

Rysunek 9.

Rysunek 10.

Rysunek 11.

Rysunek 12.

Rysunek 13.

Rysunek 14.

Rysunek 15.

Rysunek 16.

Rysunek 17.
Rysunek 18.

Rysunek 19.

Rysunek 20.

Udziat poszczegdlnych nowotwordw w obcigzeniu chorobg w Polsce w 2019 roku (wedtug
utraconych DALY)

Klasyfikacja histologiczna raka ptuca

Odsetek 2-letnich i 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentdw chorych na NDRP w poszczegdélnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacja TNM v.8

Zachorowania i zgony na raka ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w poszczegdlnych latach 2011-2021

Standaryzowane wzgledem wieku wspoétczynniki chorobowosci 5-letniej, umieralnosci oraz
zapadalnosci dla obu ptci z powodu raka ptuca (ICD-10: C33+C34) w Polsce, Europie i na swiecie
w 2020 roku wg Globocan

Badania wykorzystywane w diagnostyce raka ptuca
Schemat diagnostyki molekularnej w raku ptuca
Klasyfikacja raka nerki w zaleznosci od rodzaju komérek

Odsetek 5-letnich przezy¢ catkowitych pacjentéw chorych na raka nerki w poszczegdlnych
stadiach zaawansowania okreslonych zgodnie z klasyfikacja TNM v.8

Zachorowania i zgony z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w latach 20112021

Standaryzowane wzgledem wieku wspétczynniki chorobowosci 5-letniej, umieralnosci oraz
zapadalnosci dla obu ptci z powodu raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce, Europie i na Swiecie
w 2020 roku wg Globocan

Badania wykorzystywane w diagnostyce raka nerki

Koszt Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych oraz catkowity
budzet na refundacje w latach 2020-2024.

Wydatki przeznaczane na ochrone zdrowia w panstwach Europy w 2021 roku.

Liczba technologii lekowych dostepnych i refundowanych w poszczegdlnych krajach Unii
Europejskiej sposrdd wszystkich technologii lekowych zarejestrowanych przez EMA w latach
2018-2021 (stan na 05.01.2023)

Srednia liczba dni od momentu rejestracji centralnej do refundac;ji dla technologii lekowych
zarejestrowanych w latach 2018-2021 w poszczegélnych krajach Unii Europejskiej (stan na 05.01.2023)

Status refundacyjny substancji aktywnych wykorzystywanych w leczeniu raka ptuca w Polsce.
Status refundacyjny substancji aktywnych wykorzystywanych w leczeniu raka nerki w Polsce.

Liczba pacjentéw leczonych poszczegdlnymi grupami lekdw w ramach programéw lekowych
leczenia niedrobnokomdrkowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca w latach 2017-2022

Wskaznik leczenia farmakologicznego dla Polski z uwzglednieniem grup lekéw w latach 2014-2020
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Rysunek 21.

Rysunek 22.

Rysunek 23.

Rysunek 24.
Rysunek 25.

Rysunek 26.

Rysunek 27.

Rysunek 28.

Rysunek 29.
Rysunek 30.

Rysunek 31.

Rysunek 32.

Rysunek 33.

Rysunek 34.

Rysunek 35.

Rysunek 36.

Rysunek 37.

Rysunek 38.

Rysunek 39.

Wskaznik leczenia farmakologicznego dla Polski oraz wybranych krajéw Europy w 2020 roku
z uwzglednieniem grup lekéw

Liczba pacjentéw leczonych poszczegdlnymi grupami lekdw w ramach programu lekowego lekowy
.Leczenie pacjentoéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)” w latach 2017-2022

Srednie wykorzystanie 8 onkologicznych grup lekéw innowacyjnych w 2021 roku w krajach Europy,
Srednia europejska = 100

Sciezka pacjenta w ramach ,Szybkiej Terapii Onkologicznej".
Liczba wydawanych kart Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego w Polsce.

Udziat zabiegéw wykonywanych w osrodkach, ktére przekroczyty predefiniowany prég dotyczgcy
liczby zabiegéw rocznie dla preferencyjnego sposobu rozliczen Swiadczen z NFZ - rak ptuca.

Udziat zabiegéw wykonywanych w osrodkach, ktdre przekroczyty predefiniowany prég dotyczacy
liczby zabiegéw rocznie dla preferencyjnego sposobu rozliczen swiadczen z NFZ - rak nerki.

Srednia wycena punktu w przypadku programach lekowych obejmujgcych leczenie raka ptuca
i raka nerki na przestrzeni lat 2017-2023.

Zadtuzenie catkowite placoéwek leczniczych w okresie IIT kwartat 2013 - III kwartat 2023
Zadtuzenie wymagalne placéwek leczniczych w okresie III kwartat 2013 - III kwartat 2023

Liczba aktywnych zawodowo lekarzy w przeliczeniu na 1 tys. mieszkancow w 2021 roku
w krajach Europy

Liczba aktywnych zawodowo pielegniarek w przeliczeniu na 1 tys. mieszkancéw w 2021 roku
w krajach Europy

Liczba aktywnych zawodowo lekarzy w poszczegélnych wojewddztwach w 2023 roku, liczba

bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkaricéw wojewddztwa

Liczba pielegniarek aktywnych zawodowo w poszczegélnych wojewdédztwach w 2022 roku, liczba
bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkarncéw wojewddztwa

Liczba aktywnych zawodowo lekarzy onkologéw w poszczegdlnych wojewddztwach w 2022 roku,
liczba bezwzgledna i w przeliczeniu na 1 tys. mieszkarncow wojewddztwa

Zachorowania oraz zgony na raka ptuca (ICD: C34) w Polsce w poszczegdlnych wojewddztwach
w 2021 roku

Stosunek zgonéw do zachorowan na raka ptuca w 2021 roku w poszczegoélnych wojewoédztwach,
jako wartos¢ bezwzgledna oraz jako % wartosci maksymalnej, 100% = wartos¢ najwyzsza

Zachorowania i zgony na raka nerki (ICD-10: C64+C65) w Polsce w poszczegdlnych wojewddztwach
w 2021 roku

Stosunek zgonoéw do zachorowan na raka nerki w 2021 roku w poszczegolnych wojewddztwach,
jako wartos¢ bezwzgledna oraz jako % wartosci maksymalnej, 100% = wartos$¢ najwyzsza
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Rysunek 40.

Rysunek 41.

Rysunek 42.

Rysunek 43.

Rysunek 44.

Rysunek 45.
Rysunek 46.

Rysunek 47.

Rysunek 48.

Rysunek 49.

Rysunek 50.

Rysunek 51.

Rysunek 52.

Liczba wydawanych kart Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego w Polsce w 2023 roku
w poszczegolnych wojewddztwach

Liczba laboratoriéw molekularnych oraz liczba pacjentéw przypadajgca na jeden osrodek
w poszczegdlnych wojewddztwach

Liczba udzielonych swiadczen TK w poszczegdlnych latach

Charakterystyka czasu oczekiwania oraz liczby oczekujgcych na TK na przestrzeni 11/2016 - 11/2022

Mediana czasu oczekiwana na TK oraz liczba oséb oczekujgcych w poszczegdlnych wojewddztwach.

Stan na 01.11.2022 roku.
Liczba zabiegéw operacyjnych oraz liczba zabiegéw per capita na raka ptuca w 2022 roku
Liczba zabiegéw operacyjnych oraz liczba zabiegdéw per capita na raka nerki w roku 2022

Liczba osrodkéw biorgcych udziat w PL na raka ptuca oraz liczba pacjentéw przypadajgcych na
jeden osrodek w 2023 roku w podziale wojewddzkim

Kwota refundacji oraz kwota refundacji per capita w programie lekowym leczenia raka ptuca
w 2023 roku w ujeciu wojewddzkim

Liczba osrodkow bioragcych udziat w PL na raka nerki oraz liczba pacjentow przypadajgcych na
jeden osrodek w 2023 roku w podziale wojewddzkim

Kwota refundacji oraz kwota refundacji per capita w programie lekowym leczenia raka nerki
w 2023 roku w ujeciu wojewodzkim

Odsetek pacjentéw leczonych w programach lekowych na raka ptuca i nerki w 2022 w stosunku
do odnotowanej zapadalnosci w poszczegolnych wojewddztwach w roku 2021

Zatrudnienie w Opiece Zdrowotnej w krajach Europy jako procent udziatu w catkowitym zatrudnieniu
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Przed dotaczeniem do zespotu
IQVIA Andrzej nabyt spore doswiadczenie w sektorze
farmaceutycznym, w ktérym sprawowat funkcje
odpowiedzialne m.in. za dostep do rynku dla
nowoczesnych technologii lekowych stosowanych
w chorobach rzadkich. W ramach IQVIA nadzoruje
prace i rozwoj dziatu PPG odpowiedzialnego za
kontakty i wsparcie sektora publicznego w Polsce.
Posiada tytut doktora nauk w zakresie nauk
farmaceutycznych oraz ukonczyt studia MBA
w dziedzinie ochrony zdrowia.

JACEK WIECZOREK
Manager
Consulting

IQVIA

Jacek ze swoim 7-letnim
doswiadczeniem w branzy farmaceutycznej
odpowiada w IQVIA za projekty dotyczace analiz
rynkowych, systemu refundacyjnego i dostepu do
rynku. Obszarem jego zainteresowania sg kwestie
dotyczace leczenia specjalistycznego, w tym wtasnie
w obszarach takich jak onkologia, kardiologia czy
diabetologia. Z wyksztatcenia jest matematykiem,
ukonczyt takze studia dotyczgce zarzadzania
jednostkami opieki zdrowotnej.

ANDRZE)J MAZUREK, PHD, EMBA.

DAMIAN OSTROWSKI
Consultant

Consulting

IQVIA

Dotgaczajac do zespotu
konsultantéw w IQVIA, Damian wnidst do niego
cenne doswiadczenie dotyczgce branzy szpitalnej
w Polsce. Dzieki praktycznej wiedzy dotyczacej
funkcjonowania tego segmentu w Polsce, nabyte;
podczas pracy z nowoczesnym sprzetem operacyjnym
i diagnostycznym, wspiera on w IQVIA projekty
zwigzane witasnie z tym obszarem rynkowym. W pracy
przy projektach dotyczacych ochrony zdrowia
pomaga mu tez wyksztatcenie medycznej w zakresie

medycyny laboratoryjnej.
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