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Prof. dr hab. n. med. Jacek Fijuth — Kierownik Zaktadu Teleradioterapii

w Regionalnym Osrodku Onkologicznym w todzi, Kierownik Zaktadu
Radioterapii Katedry Onkologii UM w todzi, Prezes Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego

Prof. dr hab. n. med. Jacek Jassem — Kierownik Katedry i Kliniki Onkologii
i Radioterapii Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, cztonek Zarzadu
Europejskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (ESMO)

Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski — Kierownik Kliniki Nowotworow
Ptuca i Klatki Piersiowej Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii Sktodowskiej-
Curie w Warszawie, Konsultant Krajowy ds. Onkologii Klinicznej

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Nowecki — Kierownik Kliniki Nowotworow
Piersi i Chirurgii Rekonstrukcyjnej Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie

Prof. dr hab. n. med. Rodryg Ramlau — Kierownik Katedry i Kliniki Onkologii
Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Prezes Polskiej Grupy Raka Ptuca

Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski — Kierownik Kliniki Nowotworow
Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakow Centrum Onkologii-Instytutu im.
Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Past Prezes Polskiego Towarzystwa
Chirurgii Onkologicznej

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sktadowski — Dyrektor Centrum Onkologii -

Instytutu Oddziatu w Gliwicach, Kierownik | Kliniki Radioterapii i Chemioterapii,

Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej

Prof. dr hab. n. med. Piotr Wysocki — Kierownik Katedry i Kliniki Onkologii
Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum w Krakowie, Prezes
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
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Dr n. med. Joanna Didkowska — Kierownik Zaktadu Epidemiologii i
Prewencji Nowotworow Centrum Onkologii w Warszawie, Kierownik
Krajowego Rejestru Nowotwordow

Dr n. med. Urszula Wojciechowska — Cztonek zespotu Krajowego Rejestru
Nowotworow

Dr Matgorzata Gatazka-Sobotka — Dyrektor Centrum Ksztatcenia
Podyplomowego i programu MBA w ochronie zdrowia Uczelni tazarskiego

Szymon Chrostowski — Prezes Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych,
cztonek Zarzadu European Cancer Patient Coalition

Kamil Dolecki — Prezes Stowarzyszenia Pomocy Chorym na Miesaki ,SARCOMA"

Elzbieta Kozik — Prezes Zarzagdu Polskich Amazonek - Ruchu Spotecznego,
cztonek Rady Fundacji Polska Liga Walki z Rakiem

Elzbieta Majewska — Skarbnik Zarzgdu Polskich Amazonek - Ruchu Spotecznego
Barbara Pepke — Prezes Fundacji ,Gwiazda Nadziei"
Ewelina Szmytke — Cztonek Zarzgdu Stowarzyszenia Walki z Rakiem Ptuca

Magdalena Zmystowska — Doradca Zarzadu i rzeczniczka prasowa Fundadciji
Polska Liga Walki z Rakiem

Matgorzata Dziak-Masny — Przedstawicielka ,Akademii Czerniaka”

Elzbieta tapot — Market Access Manager Oncology, Bristol-Myers Squibb
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Choroby nowotworowe stanowig jedng z najczestszych przyczyn zgonow
w skali Swiatowej i bezposrednio lub posrednio dotykajg nas wszystkich. W
Polsce nowotwory ztosliwe odpowiadajg za okoto 95 tys. zgondow rocznie,
przez co stanowig drugg przyczyne zgonow!. Starzenie sie spoteczenstwa
oznacza, ze liczba zachorowan na nowotwory rosnie, a wraz z nig koszty i
obcigzenie tg chorobg zarowno w ujeciu indywidualnym, jak i spotecznym i
gospodarczym.

Zgodnie z Europejska Kartg Praw Pacjenta Onkologicznego, wszystkim
obywatelom europejskim przystuguje prawo do optymalnego i
niezwtocznego dostepu do stosownej opieki specjalistycznej opartej na
badaniach i innowacji?. Tymczasem praktyka pokazuje istotne nieréwnosci
w dostepie do wtasciwej opieki w zaleznosSci od krajowego systemu opieki
onkologicznej. W Polsce dostep pacjentow do innowacyjnych metod
leczenia w porownaniu do pozostatych krajow Unii Europejskiej jest bardzo
ograniczony. Przyczynami takiego stanu rzeczy, obok niewielkich naktadow
finansowych, s3 rowniez dtugotrwata procedura refundacyjna oraz brak
elastycznosci w podejsciu do problemu wczesnego dostepu do howych
technologii medycznych.

Przy ograniczonych dostepnych zasobach i zatozeniu, ze zapotrzebowanie
na opieke onkologiczng w kolejnych latach bedzie wzrastac, istnieje

pilna potrzeba zapewnienia, ze zasoby bedg wykorzystywane w sposob
optymalny, ktory przyniesie najwieksze korzysci dla spoteczenstwa i
pacjentow, przy jednoczesnym zachowaniu stabilnosci systemu opieki
zdrowotnej. Optymalna alokacja zasobow wymaga zidentyfikowania
wydatkow o niewielkiej efektywnosci w opiece onkologicznej w celu
uwolnienia srodkow na interwencje, ktore majg najwiekszg wartosc dla
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pacjentow i spoteczenstwa. Przy podejmowaniu decyzji odnosnie wyboru
priorytetowych interwencji nalezy zawsze brac¢ pod uwage perspektywe
zdrowia spoteczenstwa jako catosci i perspektywe osoby juz chorej. Ponadto
ocena wydatkow wymaga uwzglednienia nie tylko bezposrednich kosztow
zwigzanych z rozpoznawaniem i leczeniem oraz obserwacjg chorych na
nowotwory, ale rowniez okreslenia kosztow posrednich zwigzanych miedzy
innymi z utratg produktywnosci, absencjami w pracy, rentami i opieka. Nalezy
pamietac, ze wysokie naktady finansowe zwigzane z refundacjg leczenia nie
muszg by¢ rownoznaczne z ostatecznym obcigzeniem budzetowym.

Oddajemy w Panstwa rece raport ,All.Can: poprawa efektywnosci i
stabilnosci opieki onkologicznej — rekomendacje dla Polski”. Celem
publikacji jest analiza stanu polskiej onkologii na tle wybranych krajow
europejskich oraz zaproponowanie rekomendacji zmierzajgcych do
zwiekszenia efektywnosci i stabilnosci opieki onkologicznej w Polsce.
Rekomendacje sg wyrazem konsensusu wyzej wymienionych ekspertow

z zakresu onkologii i zdrowia publicznego, reprezentantow organizacji
pacjenckich oraz przemystu, ktorzy wchodzg w sktad polskiej Grupy
Sterujacej, powstatej w ramach miedzynarodowego projektu All.Can. Mysla
przewodnia raportu jest potrzeba bardziej efektywnego gospodarowania
budzetem poprzez odpowiednig alokacje srodkow na opieke onkologiczng.
Wierzymy, ze poprzez dziatania zaproponowane w raporcie mozna
poprawic sytuacje pacjentow w ramach dostepnych zasobow. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze w dtuzszej perspektywie osiggniecie zaktadanych
wskaznikow efektywnosci bedzie wymagato zwiekszenia naktadow oraz
zapewnienia odpowiednich zasobow kadrowych.

Cztonkowie Polskiej Grupy Sterujgcej All.Can
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Na tle pozostatych krajow Unii Europejskiej, zarowno wydatki na ochrone
zdrowia, jak i na opieke onkologiczng w Polsce — mierzone jako odsetek
PKB oraz w przeliczeniu per capita — sg wyjgtkowo niskie.

Nowotwory sg chorobami przewlektymi o najwiekszym obcigzeniu
zdrowotnym i odpowiadajg za 17,5% catosciowego obcigzenia
chorobami w Polsce.

Wydatki na opieke onkologiczng w stosunku do obcigzenia chorobg
dla czterech gtdwnych typow nowotworow s w Polsce zdecydowanie
ponizej sredniej europejskiej.

Decyzje zwigzane z opiekg onkologiczng uwzgledniajg czesto jedynie
koszty bezposrednie wynikajgce z nowotworow. Tymczasem w

Polsce koszty posrednie stanowig az 64% catosciowych kosztow
ekonomicznych zwigzanych z postepowaniem przeciwnowotworowym.

Polska ma znacznie nizsze wskazniki przezywalnosci dla wiekszosci typow
nowotworow hiz srednia europejska oraz kraje sasiednie. Dzieki rozwojowi
technologii medycznych roznica ta nieznacznie ulegta zmniejszeniu w
ostatnich latach, ale w przypadku wielu typow nowotworow rokowania
chorych sg nadal duzo gorsze niz w Europie Zachodnie;j.

Efektywniejsza alokacja dostepnych zasobéw na opieke onkologiczng

Zwiekszenie roli profilaktyki pierwotnej oraz badan przesiewowych

Zapewnienie szybszego i szerszego dostepu do innowacyjnych
technologii medycznych

Uwzglednienie perspektywy pacjentow we wszystkich decyzjach
zwigzanych z procesem planowania, wdrazania i oceny opieki
onkologicznej

Poprawa dostepu pacjentow do badan klinicznych
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Stan polskiej onkologi
na tle wybranych krajow
europejskich

Na tle pozostatych krajow Unii Europejskiej, zarowno wydatki na
ochrone zdrowia, jak i na opieke onkologiczng w Polsce — mierzone
jako % PKB oraz w przeliczeniu per capita — sg niskie.

W wiegkszosci krajow Unii Europejskiej opieka zdrowotna stanowi drugi lub trzeci co do
wielkosci obszar wydatkow rzgdowych. W Polsce natomiast opieka zdrowotna jest, na rowni
ze sprawami gospodarczymi, czwartym co do wielkosci obszarem wydatkow rzgdowych — po
opiece spotecznej, edukacji i ustugach administracji ogolne;j.

W 2013 roku wydatki na opieke zdrowotng w Polsce wynosity 4,6% PKB, przy sredniej unijnej w
wysokosci 7,2% PKB.

Wydatki rzgdowe na opieke zdrowotng oraz inne obszary w % PKB3?
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W 2014 roku wydatki na opieke zdrowotng w przeliczeniu na mieszkanca wyniosty 684 euro.

Dla porownania, w Belgii wydatki te wynosity 3 772 euro, a w Szwecji 4 966 euro per capita
(ponad 7 razy wiecej niz w Polsce).

Wydatki rzgdowe na opieke zdrowotng per capita w euro w 2014 r*

4297,37
3972,71

Szwecja Holandia Niemcy Belgia Francja Wielka Brytania Polska

Wydatki na onkologie per capita w Polsce wynoszg 42 euro. Dla poréwnania, wydatki na
onkologie per capita w Czechach wynoszg 85 euro, czyli sg dwukrotnie wyzsze.

Wydatki rzadowe na onkologie per capita w euro®

Polska Czechy Francja Wielka Brytania

Dane dla Polski i Czech za 2011 r., dla Wielkiej Brytanii za 2010 r,, a dla Francji $rednia z wartosci z réznych
zrodet z lat 2009-2013
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Nowotwory sg chorobg przewlekty o najwiekszym obcigzeniu i
odpowiadaja za 17,5% cato$ciowego obcigzenia chorobami w Polsce.

Ponizszy wykres obrazuje obcigzenie czterema chorobami przewlektymi — nowotworami,
chorobg niedokrwienng serca, udarem maozgu oraz demencjg — ktore charakteryzujg sie
najwiekszym obcigzeniem, zwtaszcza w kontekscie starzenia sie populacji. Obcigzenie chorobg
mierzone jest za pomocg wskaznika DALY (disability-adjusted life-years), ktory wyraza tgcznie
lata zycia utracone wskutek przedwczesnej Smierci bgdz uszczerbku na zdrowiu w wyniku
urazu lub choroby.

W 2013 roku obcigzenie nowotworami w Polsce wynosito 17,5% catosciowego obcigzenia

chorobami — znacznie wiecej niz obcigzenie chorobg niedokrwienng serca (9,7%), udarem
mozgu (7,3%) oraz demencjg (2,3%).

Udziat poszczegolnych chordb w catkowitym obcigzeniu chorobami w Polsce w 2013 r.3

Nowotwory | e

Choroba niedokrwienna serca 9,7%
Udar mézgu 7,3%

Demencja 2,3%

0% 2% 4% 6% 8% 10% 12% 14% 16% 18% 20%

Chorobg nowotworowg o najwiekszym obcigzeniu w Polsce jest rak ptuca, ktory odpowiada
za 4,4% catosciowego obcigzenia chorobami — wiecej niz nowotwory jelita grubego, piersi i
gruczotu krokowego tacznie.

Udziat poszczegolnych chordb nowotworowych w catkowitym obcigzeniu chorobami w Polsce w 2013 r3

rak ptuca [

Rak jelita grubego 1,8%

Rak piersi 1,2%

Rak gruczotu krokowego 0,6%
0% 1% 2% 3% 4% 5%
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Wydatki na opieke onkologiczng w stosunku do obcigzenia chorobg
dla czterech gtéwnych typéw nowotworow sa w Polsce zdecydowanie
ponizej sredniej europejskiej.

Ponizszy wykres obrazuje wydatki na opieke onkologiczng w wybranych krajach europejskich
w stosunku do obcigzenia chorobg (mierzonego za pomocga wskaznika DALY) dla czterech
gtownych typow nhowotwordw w odniesieniu do sredniej europejskiej. Polskie wydatki na
onkologie w stosunku do obcigzenia sg zdecydowanie nizsze niz Srednia europejska.

Wydatki na opieke onkologiczng w stosunku do obcigzenia chorobg dla czterech gtéwnych typdw nowotwordw?
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Liczba ujemna oznacza nizsze wydatki w stosunku do obcigzenia niz $rednia europejska
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Decyzje zwigzane z opieky onkologiczng uwzgledniajg czesto jedynie
koszty bezposrednie nowotworéw. Tymczasem w Polsce koszty
posrednie stanowig az 64% catosciowych kosztéw ekonomicznych
nowotworow.

Koszty bezposrednie w onkologii — zwigzane z podstawowg opiekg medyczng, opieka
ambulatoryjng i stacjonarng, opiekg dorazng, opiekg dtugoterminowg oraz kosztem lekow —
stanowig jedynie 36% catosciowych kosztow ekonomicznych. Najwiekszy udziat w tgcznych
kosztach nowotworow — 43% — stanowig koszty zwigzane z utracong produktywnoscia,
czyli utratg pracy zarobkowej pacjentow ze wzgledu na ich stan (chorobe lub smierc). Opieka
nieformalna stanowi 14% kosztow (koszty pracy opiekunow swiadczacych wsparcie dla
pacjentow onkologicznych), a 7% kosztow zwigzane jest z utratg pracy nieodptatnej

(np. wolontariatu).

Udziat poszczegolnych rodzajow kosztow w tacznych kosztach nowotwordéw w Polsce®

Utracona produktywnosc¢

Opieka nieformalna
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Polska ma znacznie nizsze wskazniki przezywalnosci dla wiekszosci typow nowotworow
niz sSrednia europejska oraz kraje sasiednie. Dzieki rozwojowi technologii medycznych
réznica ta nieznacznie ulegta zmniejszeniu w ostatnich latach, ale w przypadku wielu
typéw nowotworéw rokowania chorych sg nadal duzo gorsze niz w Europie Zachodnie;.

Zgodnie z ponizszym wykresem, w przypadku czterech typow nowotworow (okreznicy,
odbytnicy, piersi i gruczotu krokowego) Polska ma zdecydowanie gorsze wskazniki przezywalnosci
w stosunku do Sredniej europejskiej. Wskazniki przezywalnosci w przypadku raka ptuca w Polsce
sgq porownywalne ze Srednig europejskg — wynika to z faktu, ze rak ptuca stanowi wyzwanie dla
catej Europy i jest chorobg o najwiekszym obcigzeniu sposrdd wszystkich typdw nowotwordws?,
Rak ptuca jest rowniez pierwsza przyczyng zgonow w Polsce dla kobiet i mezczyzn. W Polsce w
2013 r. raportowano 21 524 nowych przypadkow zachorowan na raka ptuca oraz 22 628 zgonow
z powodu raka ptuca — najwiecej sposrod wszystkich nowotworow ztosliwych®”.

Piecioletnie przezycie dla wybranych krajéow w stosunku do $redniej europejskiej®

20

M Belgia
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-15 M Szwecja
=20 B Wielka Brytania
L ) - (Anglia)
Rak okreznicy Rak odbytnicy Rak ptuca Rak piersi Rak gruczotu

krokowego
Liczba ujemna oznacza nizszy wskaznik przezywalnosci niz srednia europejska

Ponizszy wykres przedstawia dynamike 5-letniej przezywalnosci na nowotwory (tgcznie dla
kobiet i mezczyzn) w wybranych krajach europejskich. Polska cechuje sie duzo nizszymi
wskaznikami przezywalnosci niz Stowenia czy Czechy.

Dynamika 5-letniej przezywalnosci na nowotwory w wybranych krajach europejskich w latach 1995-2009

48%
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46% ;
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420/0 M Czechy
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36% *Kategoria EU obejmuje 24
o, kraje cztonkowskie, brak
34% danych dla Cypru, Grecji,
32% Wegier oraz Luksemburga
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Opracowano na podstawie CONCORD-2
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Rekomendacje dla Polski

1. Efektywniejsza alokacja
dostepnych zasobow na
opieke onkologiczng

[0



Rosnace
obciazenie,
niskie wyniki
Niestabilny
system opieki
zdrowotnej

Nieoptymalna
alokacja zasobow
Nieskuteczna
opieka
onkologiczna

Znaczaca utrata
produktywnosci

Ograniczona
dostepnosc¢
zasobow

Jakos¢ opieki onkologicznej, ktorg otrzymujg
pacjenci w roznych krajach, jest scisle
powigzana z poziomem finansowania.

Przy ograniczonych naktadach, ktorymi
dysponuje polska onkologia, istnieje pilna
potrzeba zapewnienia, ze dostepne srodki
beda wykorzystane w sposob optymalny,
ktory przyniesie mozliwie najwieksze korzysci
dla pacjentow.

Aktualnie z budzetu panstwa finansowanych
jest wiele interwencji budzacych watpliwosci.
W tym kontekscie zapowiadana przez
Ministerstwo Zdrowia rewizja koszyka
Swiadczen gwarantowanych® jest szansg

na jego uporzadkowanie poprzez usuniecie
procedur nieskutecznych lub przestarzatych
na rzecz tych, ktore przynosza realne
korzysci pacjentom. W koszyku powinny

Lepsze wyniki i
JELCHFAYE]
Stabilny system
opieki
zdrowotnej

Zmniejszona
utrata
produktywnosci

Optymalna
alokacja zasobow

Zwiekszona
dostepnosc
zasobow

znalezc¢ sie zarowno minimalna interwencja
zdrowotna, jak i szczepienia przeciwko HPV
oraz finansowane z publicznych srodkow
programy przesiewowe w kierunku raka piersi
i raka szyjki macicy oraz raka jelita grubego.

Racjonalizacja wydatkow wigze sie z potrzebg
identyfikacji, a docelowo redukgji wydatkow
o niewielkiej efektywnosci w onkologii.
Przyktadowo, postulatem od lat wysuwanym
przez ekspertow i organizacje pacjenckie

jest przechodzenie z obecnie dominujgcego
szpitalnego modelu leczenia nowotwordw na
znacznie tanszy system ambulatoryjny?©.

Lepsza alokacja srodkow wymaga inwestycji
w poprawe jakosci i zakresu gromadzonych
danych. Niezbedne jest stworzenie
mechanizmu systemowego monitorowania
kosztow leczenia wzgledem skutecznosci.
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Za sprawg Krajowego Rejestru Nowotwordw w
Polsce nastgpita znaczgca poprawa w zakresie
gromadzenia danych epidemiologicznych

0 nowotworach, jednak konieczne jest

dalsze wzmochienie rejestrow, ktorych

rolg jest Sledzenie postepdw w zwalczaniu
nowotworow, w tym wychwytywanie dziatan,
ktore sg skuteczne i nieskuteczne®™,

Racjonalizacja wydatkéw na onkologie

jest scisle powigzana z oceng jakosci
opieki. Kluczowa w tym kontekscie jest
referencyjnosc¢ oddziatow onkologicznych
potaczona z certyfikowaniem osrodkéw
zapewniajacych najskuteczniejszg

opieke. Gwarancjg jakosci opieki jest

skala doswiadczenia udokumentowana
odpowiednig liczbg leczonych chorych
oraz kompetencje, przy czym te ostatnie
rowniez wynikajg z doswiadczenia.
Rozwigzaniem powinna byc¢ centralizacja
wysokospecjalistycznych procedur, takich
jak radioterapia, wysokospecjalistyczna
chirurgia, leczenie nowotworow rzadkich
oraz bardziej skomplikowanych przypadkow
klinicznych. Z kolei blizej pacjenta powinny
by¢ dostepne procedury zwigzane m.in.

z leczeniem czestych nowotwordow oraz

z opiekya paliatywng, rehabilitacjg, opieka
pielegniarsky i psychoonkologig. Istotna jest
tez rola poradni na poziomie regionalnym,
gdzie powinna sie znalez¢ podstawowa
diagnostyka dziatajgca na zasadzie
szybkiego rozpoznania. Takie rozwigzanie
przyniostoby zdecydowang korzys¢ dla
pacjentow — uzyskaliby oni najwyzszg
jakosc ustug na odpowiednim dla swoich
potrzeb poziomie.

Zaobserwowanym problemem w Polsce
jest rowniez brak zachet finansowych do
stosowania leczenia matoinwazyjnego.
Przyktadowo, zastosowanie laparoskopii w
leczeniu raka jelita grubego w naszym kraju
nalezy raczej do rzadkosci. Tymczasem,
roznica kosztow takiej operacji w stosunku
do zabiegow otwartych jest stosunkowo
niewielka, a przy okazji pozwala
zminimalizowac koszty posrednie zwigzane z
dtugoscig pobytu w szpitalu.

Lepsza alokacja srodkéw mogtaby takze
przyczynic sie do poprawy dostepu do
diagnostyki. Niedofinansowanie procesu
diagnozowania sprawia bowiem, ze
pacjenci juz na starcie tracg szanse na
pokonanie choroby.
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2. Zwiekszenie roli
profilaktyki pierwotnej oraz
badan przesiewowych




Szacuje sie, ze ponad jednej trzeciegj
zachorowan na nowotwory mozna by
zapobiec poprzez pozytywne zmiany

stylu zycia, dotyczgce m.in. zaprzestania
palenia, regularnej aktywnosci fizycznej

oraz odpowiedniego sposobu odzywiania®.
Profilaktyka pierwotna oferuje najbardziej
optacalny dtugoterminowy sposob
zmniejszania obcigzenia chorobami, dlatego
znajduje sie w centrum zainteresowania
decydentow zarowno na poziomie
europejskim, jak i krajowym. Komisja
Europejska stworzyta Europejski Kodeks
Walki z Rakiem, ktorego czwarta edycja
obowigzuje od 2014 roku®®. Kodeks zawiera 12
zalecen redukujgcych ryzyko zachorowania
na nowotwory, takich jak eliminacja palenia
tytoniu, prawidtowy sposob odzywiania,
ograniczenie spozywania alkoholu, unikanie
nadmiernej ekspozycji na promienie
stoneczne czy karmienie piersig wtedy, kiedy
to mozliwe. Zalecenia Kodeksu powinny
by¢ szeroko promowane w Polsce w formie
bezposredniej. Wazng role powinna odgrywac
edukacja zdrowotna spoteczenstwa
zmierzajgca do podnoszenia poziomu
wiedzy o czynnikach ryzyka zachorowania
na nowotwory, jak rowniez o dziataniach i
zachowaniach mogacych wptynaé na jego
zmniejszenie'®.

W przypadku wielu nowotwordow szansa
na wyleczenie znacznie wzrasta, jesli
choroba zostanie rozpoznana we wczesnym
stadium. Wowczas decydujgca role
odgrywa profilaktyka wtorna, czyli badania
przesiewowe (skryningi), ktorych celem jest
wykrycie potencjalnie istniejgcego ogniska
nowotworu u 0sob, ktore nie wykazujg
zadnych jego oznak i objawow. Rada Unii
Europejskiej zalecita realizacje programow
badan przesiewowych w kierunku raka

piersi, raka szyjki macicy oraz raka jelita
grubego, zgodnie z europejskimi wytycznymi
w zakresie zapewniania jakosci*. Polska
wdrozyta programy dla wszystkich trzech
typow nowotworodw, jednak poziom objecia
populacji badaniami jest niewielki — wynosi
on 43,3% dla raka piersi oraz 21,1% dla

raka szyjki macicy>%®, za$ w odniesieniu

do raka jelita grubego, 90,6% populacji
kwalifikujgcej sie nigdy nie przeszta badan
przesiewowych w kierunku tego typu
nowotworu®. Tymczasem uznaje sie, ze
skryning moze by¢ skuteczny, jesli obejmuje
70% spoteczenstwa. Niezadowalajgce

wyniki skryningu w Polsce sg niewatpliwie
rezultatem niskiej Swiadomosci. W tym
kontekscie niepokojace jest zawieszenie
wysytania zaproszen na mammografie i
cytologie ze wzgledu na stwierdzenie ich
niezgodnosci z przepisami o ochronie
danych osobowych. Ministerstwo Zdrowia
powinno niezwtocznie podjgc dziatania
organizacyjno-prawne w celu przywrocenia
zaproszen, ktore sg krytycznym elementem
dziatan profilaktycznych. Poprawa wskaznika
efektywnosci wykonywania badan
przesiewowych zalezy od skutecznych akg;ji
informacyjnych. Kampanie informacyjne
powinny by¢ prowadzone we wspotpracy z
organizacjami pacjenckimi®.

Istotng role w zakresie profilaktyki
pierwotnej i wtérnej maja do odegrania
Podstawowa Opieka Zdrowotna (POZ)

i lekarze pierwszego kontaktu. Lekarze ci
zajmujg szczegolng pozycje w systemie
ochrony zdrowia i cieszg sie duzym zaufaniem
spotecznym, co powinno obligowac ich do
identyfikacji czynnikow ryzyka wystgpienia
nowotwordow oraz monitorowania grup
podwyzszonego ryzyka zachorowania, a
takze promowania uczestnictwa w badaniach
przesiewowych.
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/
~Mamy swiadomos¢, ze w Europie
dostepne s3 technologie medyczne
mogace przedtuzyc zycie, ale polscy
pacjenci czesto nie mogaq z nich
korzystac” — Szymon Chrostowski, Prezes
Polskiej Koaligji Pacjentow Onkologicznych

.TO, co wydaje sie by¢ drozsze dla
budzetu, nalezy analizowac biorgc pod
uwage koszty posrednie. Ostatecznie
moze sie okazac, ze drozsze rozwigzanie
w przysztosci moze przyniesc¢ o

wiele wiecej korzysci i by¢ bardziej
optacalnym”— Ewelina Szmytke,

cztonek Zarzadu Stowarzyszenia Walki z
Rakiem Ptuca

~Stosowanie progu efektywnosci
kosztowej w odniesieniu do szeroko
rozumianych wskazan rzadkich jest
nieuzasadnione. Potrzebna jest nie tylko
zmiana i doprecyzowanie przepisow w tej
materii, ale rowniez ich egzekwowanie” -
dr Matgorzata Gatgzka-Sobotka, Dyrektor
Centrum Ksztatcenia Podyplomowego i
programu MBA w ochronie zdrowia
Uczelni tazarskiego

J
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Konkluzje Rady Unii Europejskiej z 2014 roku
w sprawie innowacji dla dobra pacjentow?
zawierajg apel do panstw cztonkowskich,

by te ,debatowaty nad krajowymi
inicjatywami w zakresie dostepu pacjenta

do innowacyjnych lekdw na wczesnym
etapie oraz nad mozliwoscig intensywniejszej
wymiany informacji i wspotpracy w zakresie
indywidualnego stosowania, aby jak najbardziej
zwiekszy¢ mozliwosci dostepu pacjentow z
catej UE do innowacyjnych lekow”.

W Polsce procedura objecia
finansowaniem ze srodkow publicznych
innowacyjnych technologii medycznych
jest skomplikowana i dtugotrwata. W
zwigzku z tym, potrzebne jest stworzenie
.Szybkiej sciezki” dla decyzji refundacyjnych
w przypadku innowacyjnych terapii
onkologicznych lub nowych metod
diagnostycznych'®. Dostep do innowacji
mogtby zostac przyspieszony poprzez
wykorzystanie refundacji warunkowej w
odniesieniu do wybranych, szczegélnie
wartosciowych terapii popartych
badaniami klinicznymi.

Sposobem na skrocenie czasu od
rejestracji do refundacji mogtoby byc¢
rowniez wykorzystanie przy ocenie
technologii medycznych analizy
klinicznej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), ograniczajac tym samym ocene
krajowg do analizy ekonomicznej oraz
wptywu na budzet ptatnika.

Aktualnie, pomimo pewnej elastycznosci
ze strony Ministerstwa Zdrowia, brakuje
w Polsce systemowego rozwigzania,
ktore umozliwiatoby udostepnianie
przez producentow lekow skutecznych,
ale jeszcze niezarejestrowanych.
Wprowadzenie compassionate use!®?°,
przewidziane w projekcie howelizacji
ustawy refundacyjnej, utatwi ciezko

chorym dostep do nowych opcji leczenia
pozostajgcych formalnie w fazie badan.

Poprawy wymaga rowniez kwestia
zaopatrywania pacjentow w okresie
przejsciowym. Aktualnie, z powodu braku
systemowego rozwigzania w postaci
mechanizmu stosowanego w tym okresie,
zZnaczna czesc¢ pacjentow pozostaje
wykluczona z programow lekowych, jesli brali
oni wczesniej udziat w innych programach
lekowych lub w badaniach klinicznych.

Stosowanie progu 3xPKB/QALY jako
kryterium wykluczajgcego w ocenie
ekonomicznej technologii medycznych
postrzegane jest jako powazna bariera

w dostepie do innowacyjnych lekow318.
Zasadniczym problemem jest brak
elastycznosci w podejsciu do progowej
wartosci kosztu QALY. Obecnie Polska jest
jedynym krajem, ktory stosuje w ocenie
ekonomicznej jednakowe podejscie do
wszystkich terapii i chorob bez wyjatku.
Stosowanie tego wskaznika jest szczegolnie
nieuzasadnione w odniesieniu do chorob
rzadkich i ultrarzadkich. Warto odnotowac,
ze w onkologii mamy coraz czesciej do
czynienia z rozpoznaniami rzadkimi, co
zwigzane jest miedzy innymi z rozwojem
diagnostyki molekularnej. Projekt
nowelizacji ustawy refundacyjnej ma
czesciowo rozwigzac ten problem — zaktada
bowiem stosowanie podejscia egalitarnego
w stosunku do lekow sierocych. Zalecane
jest stosowanie podejscia egalitarnego

w stosunku do szeroko rozumianej
kategorii wskazan rzadkich. Dlatego tez
konieczne jest precyzyjne zdefiniowanie
pojec takich jak wskazania ,rzadkie”,
Jultrarzadkie” i ,specyficzne” — dla

kazdej z tych kategorii powinny by¢
zaproponowane odrebne rozwigzania
odchodzace od koniecznosci spetnienia
kryterium trzykrotnosci PKB. Niezbedna
jest rowniez wieksza elastycznos¢ w
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podejmowaniu decyzji zwigzanych z oceng
technologii medycznych, gdyz istnieje
szereg nowotwordow niemieszczgcych sie w
zadnej z powyzszych kategorii, dla ktorych
aktualnie brakuje rozwigzan.

Niezbedne bedzie takze wypracowanie
formuty finansowania wczesnego dostepu
w postaci na przyktad wyodrebnionego
budzetu w planie finansowym ptatnika
powigzanego z wielkoscig ustawowej
rezerwy przeznaczonej na nowe leki°.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze obok
zapewnienia korzystnych przepisow w tej
materii, rownie waznym elementem jest

ich egzekwowanie.

Algorytmy oceny wartosci dodanej
nowych lekéw, na wzor narzedzia
zaproponowanego przez ekspertéow
polskich onkologicznych towarzystw
naukowych PTOK i PTO?, powinny

by¢ poddane szczegotowej analizie z
intencjg wdrozenia do praktyki. Podobne
rozwigzanie przyjeto sie z sukcesem

w brytyjskim i szwajcarskim systemie
ochrony zdrowia®. Algorytm dostosowany
do polskich warunkow powinien by¢
wykorzystywany przy implementacji
mechanizmu wczesnego dostepu w celu

wyselekcjonowania najbardziej skutecznych
nowych technologii.

Istnieje rowniez potrzeba poszerzenia
zakresu podmiotow upowaznionych do
whnioskowania o stworzenie programu
lekowego dla wskazan pozarejestracyjnych.
Oprocz podmiotu odpowiedzialnego,
mozliwosc sktadania wnioskow powinna
przystugiwac rowniez towarzystwom
naukowym, konsultantowi krajowemu

czy Prezesowi Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT).

Zalecane jest rowniez rozwazenie
mozliwosci centralnego zakupu
wysokokosztowych lekéw onkologicznych.
Do zalet centralnego zakupu lekow naleza
racjonalizacja wydatkow z budzetu panstwa,
nizsza cena lekow (jako ze efekt skali daje
wiekszg site przetargowag w negocjacjach),
petna kontrola nad wydatkami, przejrzystosc
w stosunku do wykorzystania lekow oraz

— przede wszystkim — wiekszy dostep do
lekdw dla pacjentow?2. Takie rozwigzanie

w odniesieniu do wysokokosztowych

lekow onkologicznych bytoby rowniez
korzystne dla szpitali w zwigzku ze
zmniejszeniem problemow zwigzanych

z rozliczaniem lekow.
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4. Uwzglednienie
perspektywy pacjentow
we wszystkich decyzjach
zwigzanych z procesem
planowania, wdrazania |
oceny opieki onkologicznej




Decyzje podejmowane przez resort zdrowia
dotyczace tego, ktore technologie sg
refundowane, a ktore nie, powinny byc
oparte na efektywnosci definiowanej jako
najwieksza korzysc dla pacjenta w ramach
dostepnych zasobow. Przy podejmowaniu
decyzji odnosnie wyboru priorytetowych
interwencji nalezy zawsze bra¢ pod

uwage perspektywe pacjenta. To z kolei
wymaga zaangazowania pacjentow i ich
przedstawicieli w decyzje zwigzane z
procesem planowania, wdrazania i oceny
opieki onkologicznej, w tym w proces oceny
technologii medycznych.

Tymczasem, wnioski z badania
przeprowadzonego przez European Patient
Forum w ramach projektu European
Patients’ Academy on Therapeutic
Innovation (EUPATI)?® pokazuja, ze pacjenci
sg niewystarczajgco reprezentowani w
decyzjach dotyczacych oceny technologii
medycznych w krajach europejskich.
Czesto to lekarze, a nie sami pacjenci,
reprezentujg perspektywe pacjentow. Pieciu
z 18 decydentow zapowiedziato w badaniu,
ze nie zamierzajg angazowac pacjentow

W proces oceny technologii medycznych,

a 6 odpowiedziato ,nie wiem" albo nie
udzielito odpowiedzi. Ponadto, pomimo
zasiegania opinii pacjentow, czesto nie sg one
uwzgledniane w ostatecznych decyzjach.

W Polsce w ostatnim czasie nastgpity pod tym
wzgledem pozytywne zmiany. Na pochwate
zastuguje praktyka AOTMIT polegajgca na
zasieganiu opinii organizacji pacjenckich
przy ocenie danej technologii medyczne;.
Wartoscig dodang opinii pacjentow jest
wskazanie realnej sytuacji danej grupy
chorych — ich potrzeb, problemow oraz
oczekiwan w kontekscie danego schorzenia.
Zdarza sie, ze organizacje pacjenckie mogg
pokrotce przedstawi¢ swoje stanowisko na
posiedzeniach Rady Przejrzystosci, cho¢

nie jest to powszechna praktyka. Zasadne
jest rowniez zapewnienie uczestnictwa
pacjentow lub ich przedstawicieli w komisjach
bioetycznych — takie rozwigzanie jest
zgodne z unijnym Rozporzgdzeniem 536/14
w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi®*, ktore
wejdzie w zycie we wszystkich krajach UE w
2018 roku oraz powinno znalezc¢ sie w nowej
polskiej ustawie o badaniach klinicznych.

Uczestnictwo w decyzjach dotyczacych
planowania, wdrazania i oceny opieki
onkologicznej wymaga kompetenciji.
Niezbedne s3g inwestycje w edukacje
przedstawicieli pacjentow w zakresie

badan klinicznych, procedur rejestracji

i refundacji nowych lekow oraz analiz
farmakoekonomicznych, tak aby mogli oni
w sposob w petni Swiadomy reprezentowac
perspektywe pacjentéow w tych decyzjach.

/

.Badania kliniczne s czesto nie ostatnig
szansg pacjenta na przedtuzenie zycia,
ale zalecang lub jedyna mozliwg"

— prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski,
Kierownik Kliniki Nowotworow

Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakow
Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie

.Pacjenci chcg mie¢ dostep do informac;ji
o prowadzonych badaniach klinicznych,
ale czesto nie wiedzg, gdzie ich szuka¢.
Dobrym rozwigzaniem bytoby stworzenie
krajowego portalu zawierajgcego
kompletne i aktualne informacje” — Kamil
Dolecki, Prezes Stowarzyszenia Pomocy
Chorym na Miesaki ,SARCOMA"
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Polska jest krajem z duzym potencjatem w
zakresie mozliwosci prowadzenia badan
klinicznych ze wzgledu na duzg populacje
pacjentow, dobrze wykwalifikowanych
specjalistow oraz stosukowo niskie

koszty. Potencjat ten pozostaje jednak
niewykorzystany. Dane z ostatnich lat
pokazujg spadek liczby prowadzonych badan
klinicznych w Polsce z 469 w 2009 r. do 396
w 2014 r?, Oznacza to takze zmniejszenie
liczby pacjentow, ktorzy dzieki badaniom
klinicznym uzyskali dostep do najbardziej
innowacyjnych lekow. Liczba badan w Polsce
w przeliczeniu na mln mieszkancow wynosi
10,4 — znacznie mnigj niz w sgsiednich
Czechach (24,5) lub na Wegrzech (22,5)%*.

Tendencja ta jest bardzo niepokojaca.

Badania kliniczne stanowig wielkg, czesto
jedyna szanse dla pacjentow na dostep do
leku mogacego zapewnic poprawe stanu
zdrowia. Wigzg sie rowniez z wyzszym
standardem opieki i dajg szanse na odbycie
bezptatnych badan przesiewowych, ktore
czesto pozwalajg na wczesng diagnoze
innych niebezpiecznych schorzen. Dla wielu
pacjentow wazna jest satysfakcja zwigzana ze
Swiadomoscig udziatu w procesie, ktory moze
przyczynic sie do polepszenia terapii, zarowno
w swoim przypadku, jak i innych pacjentow

z dang jednostkg chorobowa. W ciggu
ostatnich lat w Polsce udato sie wyedukowac
pacjentow i lekarzy w zakresie korzysci, jakie
niosg badania klinicznie. Nadal jednak krgzg
na ich temat nieprawdziwe wyobrazenia,

co potwierdza potrzebe dalszych wysitkow
zwigzanych z edukacjg.

Rozwdj badan klinicznych w naszym

kraju wymaga przede wszystkim wsparcia
instytucjonalnego. Kluczowe jest uznanie
przez rzad roli badan klinicznych w
rozwoju polskiej gospodarki. Aktualnie rzad
pracuje nad wskaznikiem oceniajgcym
zaangazowanie firm farmaceutycznych

w gospodarke, ktory winien uwzgledniac
naktady na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowsa,
w tym udziat w prowadzeniu badan
klinicznych na terenie Polski. Niezbedne

sg dziatania legislacyjne zmierzajagce do
poprawy atrakcyjnosci i konkurencyjnosci
Polski jako kraju przyjaznego badaniom
klinicznym poprzez m.in. zachety finansowo-
podatkowe, wspieranie szpitali biorgcych
udziat w badaniach oraz zachety do
wprowadzania koordynatorow ds. wspotpracy
ze sponsorami badan klinicznych®.

Nowe unijne Rozporzgdzenie w sprawie
badan klinicznych?, ktore wejdzie w

zycie w 2018 roku i obowigzywac bedzie
bezposrednio we wszystkich krajach

UE, stanowi szanse na zniesienie barier

i Usprawnienie procesu rejestracji i
prowadzenia badan klinicznych. Istnieje
jednak szereg obszaréw w polskich
przepisach, ktore nalezy uregulowac lub
doprecyzowac, aby byty one zgodne z
Rozporzgdzeniem. Nalezg do nich miedzy
innymi kwestia zatgczenia zawartych umow o
badanie kliniczne do dokumentacji wniosku
O wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego, odpowiedzialnosc
cywilna sponsora, badacza i osrodka, dostep
pacjentow do leku badanego po zakonczeniu
badania klinicznego, ocena badacza i
weryfikacja osrodka, a takze przejrzysty
podziat Swiadczen opieki zdrowotnej na
finansowane przez ptatnika publicznego oraz
sponsora badania klinicznego.

Dostep pacjentow do badan klinicznych

jest Scisle powigzany z tatwym dostepem

do informacji na temat trwajgcych badan.
Aktualnie wiele z badan klinicznych sie nie
odbywa, poniewaz nie udaje sie zrekrutowac
uczestnikow ze wzgledu na brak wiedzy

o trwajgcych badaniach. Organizacje
pozarzagdowe wielokrotnie wskazywaty na
potrzebe stworzenia krajowego portalu
informacyjnego dotyczacego badan
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klinicznych'®. Naprzeciw tym apelom
wychodzi inicjatywa Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej zmierzajgca do
stworzenia platformy ,Interaktywna Baza
Badan Klinicznych (iBBK)", ktora swoim
zasiegiem powinna objgc¢ zdecydowang
wiekszos¢ onkologdw w Polsce. Zaletami
bazy bedg regularna aktualizacja informagji
oraz call center pozwalajgcy na szybkie
ustalenie wizyty pacjenta w najblizszym

dla jego miejsca zamieszkania osrodku
prowadzacym badanie. Dostep do iBBK bedg
mieli tylko lekarze z uwagi na koniecznosc

odniesienia sie do merytorycznych informacji.

Zgodnie z zatozeniami PTOK, w ciggu 5 lat
iBBK powinna umozliwi¢ podwojenie liczby
chorych uczestniczacych w badaniach
klinicznych w Polsce.

Sukces platformy jest uzalezniony od
promowania wiedzy na jej temat wsrod

lekarzy oraz pacjentow. Odpowiedzig

na te potrzebe mogtaby by¢ kampania
Swiadomosciowa skierowana dwutorowo
— do pacjentow szpitali oraz do catego
spoteczenstwa, jako ze w niemal kazdej
rodzinie jest kto$ chorujacy na raka.
Kampanie mozna by potgczy¢ z szeroka
promocjg Europejskiej Karty Praw Pacjenta
Onkologicznego, ktora daje pacjentom z
nowotworami podstawe do upominania sie o
przystugujgce im prawa.

Nalezy rowniez stworzy¢ przystepne
narzedzie informacyjne dla samych
pacjentow, ktore pomogtoby im w
tatwiejszym dostepie do badan klinicznych.
Choc istnieje juz szereg specjalistycznych
portali internetowych, wiekszosc¢ z nich
dostepna jest jednak jedynie w jezyku
angielskim, przez co identyfikacja polskich
osrodkow badawczych jest utrudniona.
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Finansowanie opieki zdrowotnej i onkologicznej
Obcigzenie chorobg

Wydatki w stosunku do obcigzenia chorobg
Koszty ekonomiczne nowotworow
Przezywalnosc

1. Efektywnigjsza alokacja dostepnych zasobow na opieke onkologiczng
2. Zwiekszenie roli profilaktyki pierwotnej oraz badan przesiewowych

. Zapewnienie szybszego i szerszego dostepu do innowacyjnych
technologii medycznych

. Uwzglednienie perspektywy pacjentow we wszystkich decyzjach

zwigzanych z procesem planowania, wdrazania i oceny opieki
onkologicznej

. Poprawa dostepu pacjentow do badan klinicznych
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