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RAPORT

INDEKS SKROTOW

R0 Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
BRAF gen kodujacy biatko B-raf

[ang. type B rapid accelerated fibrasarcoma)

CPS kaczny wynik pozytywny ekspresji PD-L1
(ang. combined positive score)

CTLA-4 Antygen-4 cytotoksycznych limfocytdw T
(Cytotoxic T cell antigen 4)
DALY Wskaznik utraconych lat Zycia skorygowanych o niepetnosprawnosé

[ang. disability adjusted life years)
DILO Karta diagnostyki i leczenia onkologicznego

DMMR Laburzenia mechanizmu naprawy nieprawidfowa sparowanych nukleatydow
(Mismatch repair deficient)

EGFR Receptor naskdrkowego czynnika wzrostu
[Epidermal growth factor receptor)

AT Badanie katu na obecnosc krwi utajonej metoda immunochemiczna
[ang. fecal immunachemical test)

F§ Elastyczna sigmoidoskapia
(ang. lexible sigmoidoscopy)

GFOBT Badanie katu na obecnosé krwi utajonej metoda klasyczna/test gwajakowy
(ang. guaiac fecal occult blood test)

HER2 Receptor typu 2 dla ludzkiego czynnika wzrostu naskorka
[ang. human epidermal growth factor receptor 2)

1CD-10 Migdzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordh i Problemow Zdrowotnych - Rewizja 10
(ang. International Glassification of Diseases - 10th Revision)

KON-J6 Kompleksowa opieka onkologiczna nad pacjentem z nowatworem jelita grubego

KRAS Gen z rodziny RAS
[Kirsten rat sarkoma 2 viral oncogene homolog)

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordw

MSI-H Wysoka niestabilno$¢ mikrosatelitarna
[Microsatelite instabifity-high)



AKTUALNA SYTUAGIA PACJENTOW Z HOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NRAS Gen z rodziny RAS
[Neurohlastoma rat sarkoma viral oncogene homolog)

NSO Narodowa Strategia Onkologiczna

0c Optyczna kolonoskopia
[ana. optical colonscopy)

ORR (Ogoina odpowiedz na leczenie
[ang. overall response rate)

0s Przezycie cafkowite
(ang. overall survival)

PBP Program Badan Przesiewowych raka jelita grubego

PD-1 Receptor programowanej $Smierci komarki 1
(ang. programmed death receptor 1)

PD-L1 Ligand receptora programowanej $mierci komdrki 1
[ang. programmed death receptor ligand 1)

PFS Przezycie wolne od progresji charoby
[Progression-free survival]

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna
PPZ Programy polityki zdrowotnej
SEER Amerykanski program zbierania informacii statystycznych o chorobach nowotworowych

[ang. Surveillance, Epidemiolagy, and End Results)

VEGF CGzynnik wzrostu $radbtonka naczyniowego
(Vascular endathelilal growth factor)

s Laktad Ubezpieczen Spotecznych



SLOWO WSTEPNE

PROF. DR HAB. N. MeD. JAROSEAW REGUEA

Klinika Gastroenterologii Onkologicznej, Narodowy Instytut Onkologii
im, Marii Sktodowskiej-Curie - Pastwowy Instytut Badawezy;
Klinika Gastroenterologii, Hepatologii i Onkologii Klinicznej CMKP, Warszawa

Niniejszy Raport trafia do wszystkich zainteresowanych sprawami onkologii w Polsce w bardzo waz-
nym momencie.Realizowane jest bowiem nowe otwarcie w onkologii poprzez stopniowe wprowadza-
nie Narodowej Strategii Onkologicznej oraz lada moment ruszy Krajowa Sie¢ Onkologiczna z SOLO
I-111 (Specjalistyczne Osrodki Leezenia Onkologicznego) wraz z WOM-ami i KOM-em (WojewddzKimi
i Krajowym Osrodkiem Monitorujacym).

Raport omawia aktualng sytuacje w epidemiologii, diagnostyce i leczeniu trzech wybranych nowotworow
uktadu pokarmowego: raka przelyku, raka zotadka i raka jelita grubego. Wybor tych trzech nowotwordw
nie jest przypadkowy: sa one bardzo istotne z powodow epidemiologicznych, Jak stusznie Autorzy Raportu
zauwazaja - liczba nowych zachorowan na te nowotwory stanowi okoto 15% wszystkich nowotworow oraz
20% zgonow. Dodatbym od siebie, ze w ogéle nowotwory ukladu trawiennego (wliczajae te trzy wymienione)
stanowia prawie jedna trzecia wszystkich zgonow nowotworowych w Polsce (dokladniej 28%), Ten ostatni
fakt podkresla znaczenie onkologow klinicznych, chirurgéw onkologicznych i radioterapeutow zajmujacymi
sie nowotworami ukladu trawiennego a takze specjalnosei pokrewnyeh, w tym przede wszystkim gastroen-
terologow. Sa oni odpowiedzialni za rdznicowanie, diagnostyke endoskopowa wraz z pobieraniemmateriatu
tkankowego, staging, badania przesiewowe, leczenie najwezesniejszych postaci raka endoskopowo oraz cze-
stokro¢ postepowanie paliatywne, Pisze o tym oczywiseie dlatego, ze gastroenterologia jest mi bardzo bliska.
Nie nalezy jednak zapomina¢ o waznosci perfekeyjnej jakosei dziatant histopatologicznych, radiologicznych
i innych bez ktorych proces diagnostyczno-leczniczy najwyzszej jakosei nie bylby mozliwy:

Raport ma wiele zalet, oprocz tego, ze ukazuje sie w idealnym momencie. Jest on bardzo aktualny;
dane dotyezace wielu aspektow pochodzg z marea 2023 roku. w tym informacje o programach leko
wych, kidre jak wiemy zmieniaja sie bardzo czesto. Autorzy zastosowali bardzo wazna, ciekaws igodna
polecenia w przyszlosci metodyke oznakowania aktualnej sytuacji w programach lekowych, nadajac
poszezegdlnym preparatom w odniesieniu do konkretnyeh nowotworow znaczniki takie jak: ocenia-
ne przez AOTMIT / w foku oceny przez AOTMIT’, ,ocenione przez AOTMIT", refundacja’ ,rejestracja
w EMA", brak rejestracji w EMA”. Te okreslenia pozwalaja ocenic czytelnikowi na jakim etapie znajduje

sig ewentualny proces refundacyjny - schematu leezniczego znanego tylko z literatury.

Ponadto bardzo utatwia czytanie i analize Raportu- zastosowanie wielu bardzo udanych projektow
graficznych. Sg one nie tylko fadne i udane pomystowe, ale takze profesjonalnie opisane i oznakowane,

co stanowi wyjatkowa w polskiej literaturze medycznejceche. I bardzo pozadana.



Raport omawia wszystkie wazne aspekty opisywanych nowotwordw. Waine i precyzyjnie opisane jest na
przykiad aktualnei potencjalne zastosowanie nowoczesnych terapii w tym immunoterapii.Pokazano takze
w formie skrotowey, ale z zaznaczeniem znamiennoscistatystycznej - wyniki najwazniejszych badan zran-
domizacja w odniesieniuwtasnie do immunoterapii oraz terapii celowanych w zaawansowanych nowo-
tworach. Wglad w opisane aspekty "z lotu ptaka” jest bardzo wygodny dla czytelnikow nie zajmujacych sie

bezposrednio wymienionymi formami leczenia.

Z innych aspektow omowiono takze obecigzenie populacyjne, ekonomiczne i spoleczne jakie stanowig
omawiane trzy nowotwory. Pokazane absencje chorobowa, koszty bezposrednie i posrednie, swiadeze-
nia rentowe, rehabilitacyjne a takze najwazniejszy ogolny wskaznik utraconych lat zycia skorygowanych
o niepelnosprawnosé (DALY, disablity adjusted life years); wynosi on dla wszystkich nowotworéw ukfadu
pokarmowego liczbe 547 tysiecy utraconych lat Zycia.

Na koniee cheiatbymwspomnieé ooméwionych w Raporeie takze badaniach przesiewowych raka jelita
grubego (jest to jedyny nowotwor ukiadu pokarmowego, w kiorym zalecane sa i stosowane na calym
swiecie badania przesiewowe). Autorzy dobrze opisali sytuacje w Polsce w wymienionymaspekeie; pro-
gram przesiewowy za pomoca kolonoskopii prowadzony byl od roku 2000 i byt koordynowany przez
Centrum Onkologiiw Warszawie (aktualnie Narodowy Instytut Onkologii-Panstwowy Instytut Badaw-
czy). Podkreslenia wymaga fakt, Ze dostepny przez wiele lat program przyezynit si¢ do rozwoju bardzo
wysokiej jakosci kolonoskopii w Polsce w wielu osrodkach, dzieki prowadzonym szkoleniom i monito-
rowaniu jakosci. Niestety, rzeczywiscie (co zauwazyli Autorzy Raportu), zglaszalnos¢ na to badanie
nie byla wystarczajaca a pokrycie geograficzne wynosito jedynie 40% powierzchni kraju. Mimo tego,
udato sie zahamowa¢ postepujgey od wielu lat wzrost umieralnosci na raka jelita grubego. Program
zostal wstrzymany w grudniu 2021, Przyszed! bowiem czas na zmiany, w tym przeniesienie finansowa-
nia z Ministerstwa Zdrowia do NFZ. Niestety nie odbylo sie to plynnie. Podobnie jak w wielu krajach
planuje si¢ wprowadzenie nowoczesnego testu immunochemicznegona krew utajong w stoleu (faecal
immunochemicaltest). Prace nad ukonstytuowaniem testowania FIT jako programu z monitorowaniem
jakosci kazdego etapu dziatan majg by¢ prowadzone w ramach NSO/KSO. W miedzyeczasie, program
kolonoskopowy jest przeniesiony do NFZi zmienitsie z populacyjnego na oportunistyezny, a namiastka
programu FIT-owego jest pilotaz 40PLUS stosujacy jakosciowy FIT, ktory jednak nie zapewnia moni-
torowania jakosci oraz wynikow a jedynie monitorawanie liczby wykonanych testéw. Miejmy nadzieje,
ze Program z prawdziwego zdarzenia z uzyciem ilosciowego testu FIT wraz monitorowaniemwynikow
oraz z finansowaniem i nadzorowaniem jakosci kolonoskopii wykonywanej u osob z dodatnim wyni

kiem stanie sie rzeczywistoseia w najblizszych miesigcach.

W podsurmowaniu, cheiathbym stwierdzié, ze Raport przygotowany przez HTA Consulting jest dokumen-
tem nowoczesnym, dobrze, obiektywnie w sposéb wywazony opisujacym polska rzeczywistosé, oparty
jest o Zradta naukowe. zawiera super-aktualne dane. mozna na nim opierac swoja wiedze na temat
wybranych nowotworéw przewodu pokarmowego oraz zauwaza¢ niedociagniecia aktualnej sytuacji

i poszukiwac rozwigzan na przysziosc.

Dziekuje Autorom i pomystodawcom tego Dzieta,



RAPORT

KOMENTARZE

PROF. DR HAB. N. MED. ANDRZEJ RUTKOWSKI

Naczelny Specjalista Chirurg;

Kierownik Kliniki Chirurgii Nowotwordw Ukfadu Pokarmowego | Guzéw Neuroendokrynnych
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie, Panstwowy Instytut Badaweczy
w Warszawie

Chociaz chirurgia pozostaje niezbednym elementem radykalnego onkologicznie leczenia chorych na
nowotwory zlosliwe ukladu pokarmowego. to nalezy mied na uwadze fakt, Ze w momencie stosowania
tej metody terapii, status onkologiczny Chorego (rozumiany jako rozpoznanie rodzaju choroby nowo-
tworowej; zaawansowanie nowotworu) jest juz zazwyezaj ustalony. Rozwoj technologiczny pomaga
nam osiggnac optymalne wyniki leezenia z zastosowaniem maloinwazyjnych technik chirurgicznych,
ale nie przeklada sie na ostateczne wyniki leczenia onkologicznego mierzone czasem przezycia Cho-
rych. Istotng sprawa w samym obszarze chirurgii sa za to dzialania w kierunku centralizacji lecze-
nia zabiegowego w osrodkach dysponujacych doswiadezona kadrg medyezng i mozliwoseiami lecze-
nia skojarzonego. Dane naukowe ptynace ze swiata juz dawno wykazaly. ze doswiadezenie chirurga
w leczeniuchorych na nowotwory narzadowe przekladasie na poprawe calkowitych wynikow leczenia
onkologicznego. Stad za celowe nalezy uznad tworzenie ,osrodkow wysokiej doskonatosei” takich jak
np. colorectal cancer unit (CCU). Jest to jednak tylko jeden z elementow, ktory moze poprawic sytuacje
w zwalezaniu nowotwordw ukladu pokarmowego, takich jak rak przelyku zoladka ezy jelita grubego.
Z catyg moeg nalezy zaznaczy¢. ze przyniesieto zamierzony efekt tylkoi wylgeznie wowezas. gdy pozo-
state skladowe systerau w postaci wezesnego wykrywania nowotworow oraz dostepnosé do nowoeze-

snych terapii systemowych bedzie satysfakcjonujaca.
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oR HAB. N. Meo. BARBARA RADECKA, pror. uo

Klinika Onkologil, Opolskie Centrum Onkologiiim. Prof. Tadeusza Koszarowskiego

iUniwersytet Opolski

W rece ezytelnika trafia raport nt. wybranych nowotworéw przewodu pokarmowego — pozycja wazna,
unikalna i niezwykle potrzebna. Autorzy podjeli probe zdefiniowania oraz zidentyfikowania potrzeb
chorych na najezesciej spotykane nowotwory zlosliwe uktadu pokarmowego - raka przelyku, zotadka
i jelita grubego oraz oceny organizacji i sprawnosci systemu opieki zdrowoinej w tym obszarze. Raport
jest bardzo uporzadkowany, co pozwala poruszac sie nim swobodnie zaréwno pracownikom medycz-
nym roznych szezeblii obszarow. urzednikom jak i organizacjom pacjenckim i wreszeie — last but not

least — zainteresowanym chorymi ich bliskim.

Epidemiologia jest przedstawiona w przejrzysty sposob z wykorzystaniem najswiezszych danych Kra-
jowego Rejestru Nowotwordw, a zroznicowane formy graficzne — wykresy, tabele, rysunkianatomiczne

- budza zainteresowanie czytelnika,

W rozdziale dotyezacym profilakiyki pierwotnej i wiornej doktadmnie zdefiniowano te zagadnienia oraz opi-
sano szeroko sposoby zapobiegania oraz wezesnego wykrywania raka przelyku, zotadka i jelita grubego.
Bardzo ciekawym elementemjest przeglad programéw badan profilaktyeznychraka jelita grubego w rdznych
krajach Europy wraz z informacja o poziomie zgtaszalnosci na te badania. Autorzy przedstawiaja takze moz-

liwe do wprowadzenie zmiany w podejsciu do badan przesiewowych w Polsce, aby poprawié zghaszalnosé.

Prezentujac objawy i rokowanie odniesionoje do roznych stopni zaawansowania choroby, podkreslajac
jednoezesnie znaczenie wezesnych rozpoznan. Szeroko przedstawiono mozliwe do zastosowania spo-
soby leczenia, aczkolwiek skupiono sig jedynie na leezeniu farmakologicznym. Nie uwzgledniono metod
miejscowych — chirurgii ezy radioterapii — rownie waznych w leczeniu raka przetyku, zotadka i jelita
grubego 1. co warte podkreslenia — niejednokrotnie stosowanych w skojarzeniu z leczeniem farmako-
logicznym. Przestawiono glownie opeje terapeutyezne zalecane przez towarzystwa naukowe (NCCN,
ESMO, PTOK) z uwzglednieniem ich aktualnego statusu rejestracyjnego w Europie oraz statusu refun-

dacyjnego w Polsce tacznie z ocena ich skutecznosci na podstawie wynikow badan rejestracyjnych.

Najbardziej obszerny i dla mnie niezwykle ciekawy jest rozdziat dotyezacy organizacji opieki nad chorymina
raka przelyku, zoladka i jelita grubego. Autorzy podkreslili tutaj znaczenie skoordynowanej opieki, zdefinio-
wali niedostatki oraz oczekiwania i nadzieje zwiazane z Narodows Strategia Onkologiczna, programem na

lata 2020-2030, ktdrego celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii.

Bardzo waznym elementem graficznym jest spajna kolorystyka dla poszezegdlnych rozpoznan — raka przefyku,
zotadka i jelita grubego, co daje czytelnikowi poczucie swiezosci i uporzadkowania. Przygotowujge raport auto-
rzy czerpali z licznyeh Zridel, tak rodzimych jak i zagranicznyeh, a lista pismiennictwa liczy ponad 200 pozyeji.
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RAPORT

IGA RAWICKA

Prezes Fundacji EuropaColon Polska, Prezes Fundacii im. Btazeja Rawickiego,
Gl Gancers Alliance Board Member, World Pancreatic Cancer Day Committee Member,
Scientific Committee Member of CECOG Pancreas Cancer Academy

Raport ,Aktualna sytuacja pacjentéw z nowotworami uktadu pokarmowego w Polsce”, ktdry macie
Panistwo przed soba, jest pierwszym opracowaniem pokazujacymw sposob przekrojowy uwarunkowa-
nia polskiego systemu w zakresie dzialan profilaktyeznyeh oraz postepowanie diagnostyczno-terapeu-

tyczne w trzech wybranych nowotworach: raku jelita grubego, raku przelykui raku zotadka.

Jak pisza autorzy: Celem niniejszego raportu byla identyfikacja i analiza potrzeb zdrowotnyeh pacjen-
téw oraz ocena organizacji opieki onkologicznejw Polsce, obejmujacej choryeh z nowotworami ztosli-
wymi ukladu pokarmowego. Cowazne, w ostatniej czesel prezentowanego raportu, omowiono wnioski
dotyezace wyzwan dla systemu zdrowotnego, a takze przedstawiono rekomendacje odnoszace sig do
konkretnych mozliwosei poprawy aktualnej sytuacji opieki nad pacjentami z nowotworami ukladu

pokarmowego w Polsce.

Pozostaje zasadnicze pytanie: kto i w jaki sposob skorzysta z raportu i jakie zmiany zostana wprowa-
dzone? Inicjatorom kazdego raportu zalezy, by wypracowane wnioski staly sie przyczynkiemdo zmian.
Taka tez byta intencja obu organizacji pacjentow — Fundacji EuropaColon Polska i Fundacji Onkolo-
gieznej Nadzieja” Dzieki raportowi HTA Consulting mamy szezegdtowy obraz, w jaki sposib w Polsce
leczy sie chorych z rakiem jelita grubego, przetyku i zofadka. Ale nie tylko. Zaprezentowano w nim
rowniez mozliwosei, jakie daje profilaktykazaréwno pierwotna, jak i wtorna. Pokazano, jak wazne jest
zapobieganie i jak istotne moze by¢ wezesne wykrycie, zwlaszeza raka jelita grubego, ktoremu dzigki
badaniom przesiewowym mozeny zapobiec i zminimalizowac zapadalnosé, a co za tym idzie — $mier-
telnosé tego nowotworn. Wszystkie trzy omawiane nowotwory ukladu pokarmowego maja podobne
ezynnikiryzyka, ale niestety charakteryzuje je rowniez pozna manifestacja objawow, gdy choroba jest

Juz w zaawansowanym stadium rozwoju, i szanse na wyleczenie drastycznie maleja,

Rak jelita grubego to drugi u kobiet i trzeci u mezezyzn najezesciej wystepujacy nowotwor w Europie.
Kazdego roku diagnozuje si¢ go u okolo 500 000 Europejezykdw, a blisko 250 000 z nich umiera.
W Polsce diagnoze styszy ponad 19 000 osob. z ezego ponad 12 000 umiera. Wieluz tych zgondw moz-
na uniknac, stosujac profilaktyke pierwotna i badania przesiewowe. Wykrycie raka jelita grubego we
wezesnym stadium choroby daje 90% 5-letnich przezyc. Co wiecej, roznica w kosztach leczeniaw zalez-
nosei od stopnia zaawansowania choroby jest prawdopodobnie dziesigciokrotna — we wezesnym sta-

dium wynosza one ok. 4000, podezas gdy w poznym - nawet 40 000 euro.



AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW Z NOWOTIORAMI UKEADU POKARMOWERD W POLSCE

W 2020 roku w Europie odnotowano 189 000 nowych zachorowan na raka przelykui zoladka. Ponad
136 000 przypadkéw raka zoladka iblisko 53 000 nowotworéw przelyku. Niestety 75% chorychzmarto,
w tym blisko 97 000 na raka zotadka i ponad 45 500 na raka przetyku.

W przypadkukazdego z omawianych nowotworéw pomaga wezesna diagnoza, ktora zwieksza szanse
na lepsze rokowania. W Polsce wigkszos¢ przypadkow rozpoznajemy weiaz zbyt pozno, dlatego nadal
wigecej osob umierana nowotwory uktadu pokarmowego niz przezywa 5 lat. Obeenie mozemy napraw-
de skutecznie zapobiec tylko rakowi jelita grubego, wykonujge przesiewows kolonoskopie w ramach
Programu Badan Przesiewowych. Jednak Polacy nie sa sklonni do wykonywania tego badania. W kra-
Jach takich jak Slowenia i Holandia wskaznik aktywnego uezestnictwa w badaniach przesiewowyeh
wynosi 65%. W Polsce zglaszalnosc do 2022 roku wynosita zaledwie 17%. W 2019 rokuwykonano 69 699
kolonoskopii,w 2020 r. - 82 378, a w 2021 r. 96 285 badan. W2022 roku program zostal w ogéle wstrzy-
many. Od 2023 roku zostal przeniesionydo Narodowego Funduszu Zdrowia i jest prowadzony w ponad
600 osrodkach. Moga sie do nich zglaszac osoby migedzy 50. a 65. rokiem Zycia oraz miedzy 40. a 49.
rokiem zyeia, u tych oséb. uktérych w bliskiej rodzinie wystepowal rak jelita grubego. Mamy nadzieje.
ze Ministerstwo Zdrowia jak najszybeiej wigezy badanie na krew utajona w kale do badan przesiewo-

wych, bycé moze wowezas wiecej osob bedzie cheiato z nich skorzystac.

Dla osob, ktore zmagaja si¢ z diagnoza raka jelita grubego, raka przetyku czy zotadka, kluezowa jest
szybka diagnoza i wdrozenie wlaseiwego leczenia. I znow scigamy sie z czasem. Chod dostepnose
nowych terapii w ostatnich latach bardzo sie poprawita, nadal mamy do ezynienia z niezaspokojony-
mi potrzebami zdrowotnymi. jesli chodzi o dostep do nowoczesnego leczenia w nowotworach ukladu
pokarmowego. Niestety, z powodu poznejdiagnozy tylko czesé pacjentow kwalifikuje sie do radykalne-
go leczenia chirurgicznego. Wigkszosc z nich to pacjenci, ktorzy poddawani sa leczeniu systemowemu.
Wiaczenie immunoterapiido leczenia stosowanego w nowotworach jelita grubego, przetyku i zotadka
z pewnoseia daje wigksze szanse i oby z takiej mozliwosei mogho skorzystaé jak najwiecej pacjentow.
Z pewnoscia funkcjonujace od potowy 2021 roku tzw. Colorectal Cancer Unity (aktualnie 36 osrodkow)

pozwalaja z optymizmempatrze¢ na poprawe jakoscei i skutecznosci leczenia choryeh.

Fundacja EuropaColon Polska zostala powolana w mareu 2017 roku. Jest czltonkiem wielu mie-
dzynarodowych organizacji, w tym Digestive Cancers Europe. Celem dzialan Fundacji jest przede
wszystkim zwiekszenie swiadomosci ogotu spoteczenstwa na temat nowotwordw uktadu pokar-
mowego, ze szezegolnym uwzglednieniem raka jelita grubego. Podstawowym celem Fundacji jest
promowanie profilakiyki, wezesnego wykrywania i wlaseiwego leczenia nowoczesnymi i skutecz-
nymi metodami terapeutyeznymi. w celu poprawy jakosci zycia pacjentow z nowotworami ukladu

pokarmowego, oraz pomoc w powrocie do zdrowia.

n
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JOANNA KONARZEWSKA-KROL

Dyrektor Fundacji Onkologicznej Nadzieja

Raport Aktualnasytuacja pacjentow z nowotworami ukladu pokarmowego w Polsce” powstal z mysla
o ponad 25 tysiacach Polakéw’, ktorzy kazdego roku dowiaduja sie o tym. ze cierpia na jeden z nowo-

tworéw przewodu pokarmowego,

Pomimo stale rosnacej swiadomosci i wiedzy na temat choréb onkologicznych nowotwory przewodu
pokarmowego to weigz temat tabu. Jako organizacja pacjentow, ktora na co dzien — m.in. w ramach
kampanii [Immunoterapia ratuje zycie, przyblizajacej role immunoterapii w leezeniu nowotworaw —
edukuje i wspiera chorych onkologicznie widzimy, z jakim trudem przychodzi nam dzielenie sig infor-
macja o tych wstydliwyeh™ nowotworach. Czesto tez slyszymy historie o lekcewazeniu niepokojacych
objawow iodkladaniu wizyty uspecjalisty na pozniej.do ktorej diugo nie dochodzi. A przeciez statystyki
sa alarmujgce - w 2020 roku rak jelita grubego czyli najezesciej wystepujacy nowotwor w tej grupie
byt drugg i trzecia najezestsza przyczyng zgonow z powodu nowotwordw ztoshwyeh, odpowiednio
u mezezyzn i kobiet. Przypomnijmy, Ze jest to nowotwor, ktory rozwija sie latami i rozwojowi kté
rego mozemy przeciez zapobiec, wykonujac dostgpne badania przesiewowe. Aby sytuacja ta mogla
ulee zmianie, potrzebna jest szeroka dyskusja o profilaktyce — zarowno pierwotnej, jak i wtérnej oraz
edukacja dotyczaca roli zdrowego stylu zycia w prewencji tych chorob. Potrzebna jest kompleksowa
diagnostyka u osob z podejrzeniem i wykryta choroba, ktora uwzglednia wykonywanie badan mole
kularnyceh, otwierajacych coraz czesciej drzwi do nowoczesnego leczenia celowanego i immunoterapii.
Wreszcie potrzebny jest dostep do refundowanych opcji terapeutyeznych rekomendowanych przez pol-
skie i zagraniczne towarzystwa naukowe, ktorych stosowanie pozwoli na zmiane perspektywy zycia

pacjentow — w wielu przypadkach z miesiecyna lata.

To kompleksowe i bardzo potrzebne opracowanie pozwala dokladnie przyjrzec sie problematyce nowotwo-
row przewodu pokarmowego w Polsce —ich rozpowszechnieniu, funkcjonujacymw naszym kraju ina swiecie
programom przesiewowym, stosowanym metodomdiagnostyki ileezenia. Phynace z niego wnioski iwskazane
wyzwania to zaproszenie do dialogu o tym, jak jest teraz i jak powinno by¢ jesli chodzi o dzialania profilak-
tyczne i obowiazujace standardy diagnostyki i leczenia raka przelyku zotadka i jelita grubego w Polsce.

Mam nadzieje, ze publikacja tego opracowania bedzie przyezynkiemdo rozpoczecia rozmow o popra-
wie opieki nad pacjentami chorujgeymi na nowotwory przewodu pokarmowego w Polsce. Wierze, ze
lektura wplynie na podejmowane przez nas kazdego dnia decyzje wplywajace na nasz stan zdrowia,
ale tez skloni decydentéw do podjecia konkretnych i zdecydowanych dziatan w trosce o pacjentow

onkologicznych.

! Nowotwory_2020 (onkologia.org pl) (C15-C21)
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Celem niniejszego raportu byta identyfikacjai analiza
potrzeh zdrowotnych pacjentow, atakze ocena orga-
nizacji opieki onkologicznej w Polsce obejmujacej
charych znowotworami ztosliwymi ukfadu pokarme-
wego - rakiem przetyku, rakiem zotadka oraz rakiem
jelita grubego.

W poszczegdlnych czesciach opracowania przedsta-
wiano sytuacje epidemiologiczna, rokowanie i obcia-
zenie pacjenta oraz spoteczeristwa zwiazane z wWw.
nowotworami ztosliwymi. Analizie poddano takie

sposb organizacji opieki onkologicznej w Polsce,
mozliwe postepowanie profilaktyczne, wczesne dia-
gnozowanie i programy skriningowe. Istotnym ele-
mentem raportu jest ocena aktualnego dostepu do
terapii onkologicznych w Polsce oraz ocena poten-
cjatu nowoczesnego leczenia onkologicznego wraz
z okresleniem jego dostepnosci w kraju. W ostatniej
czesci raportu oméwiono wnioski dotyczace wyzwan
dla systemu zdrowotnego, a takze rekomendacje
odnosnie do mozliwosci poprawy w ramach opieki

onkologicznej w Palsce.

profilaktyka

dostep
do terapii

diagnostyka



CHARAKTERYSTYKA
NOWOTWOROW ZtOSLIWYGH PRZEXYKLU,
Z0tADKA | JELITA GRUBEGO
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Epidemiologia w 2020 roku (Wykres 1) [1]. Zgodnie z danymi Kra
jowego Rejestru Nowotwordw [KRN) w 2020 roku na
kazde 100 tys. osob w polskiej populacji u 381 oséh

Nowotwory zlosliwe stanowia druga po choro- zdiagnozowano nowotwdr, a zachorowalnos¢ | umie-
hach ukfadu krazenia najczestsza przyczyne zgo- raino$é z powodu nowotwordw ztosliwych systema-
now w Polsce, odpowiadajac za okoto 1/5 zgondw tycznie wzrasta (Wykres 2) [1].

NAJCZESTSZE PRZYCZYNY ZGONOW
WSROD KOBIET | MEZCZYZN W POLSCE W 2020 ROKU (KRN)
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WYKRES 1. NAJCZESTSZE PRZYCZYNY ZGONOW WSROD KOBIET | MEZCZYZN W POLSCE W 2020 ROKU (KRN) [1]

LICZBA ZGONOW | LICZBA ZACHOROWAN NA NOWOTWORY W POLSCE W LATACH 1380-2020
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WYKRES 2. LICZBA ZGONOW | LICZBA ZACHOROWAN NA NOWOTWORY W POLSCE W LATACH 1980-2020 (KRN)
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W Polsce w 2020 roku nowotwory ztosliwe przewo-
du pokarmowego stanowity okoto 16% przypadkow
zachorowan oraz byty przyczyna blisko 20% zgondw
z powodu wszystkich nowotwordw ztosliwych. Rak
przetyku stanowit prawie 1%, rak zotadka 3%, nato-
miast rak jelita grubego 11% wszystkich przypadkdw
nowotwordw ztosliwych (Wykres 3] [1].
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ZACHOROWANIA NA NAJCZESTSZE
NOWOTWORY ZtOSLIWE U KOBIET

W 2020 roku rak jelita grubego stanowit 3. najczestszy
nowotwor ztosliwy pod wzgledem zachorowalnosci
zarowno wsrad kobiet jak i mezezyzn, z kolei rak zotadka
byt 5. najczesciej wystepujacym nowotworem u mez
czyzn. Rak przetyku byt jedna zczgstszych przyczyn zgo-
now u mezezyzn i kohiet, zajimujac odpowiednio 101 11.
miejsce wsrod nowotwordw ztosliwych (Wykres 3] [1].
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WYKRES 3. STRUKTURA ZAEHOHQWAN ORAZ ZGQHﬁW NA NAICZESTSZE NOWOTWORY ZEOSLIWE U KOBIET | U MEZCZYZN W POLSCE W 2020 ROKU WRAZ
£ UWZGLEDNIENIEM NOWOTWOROW PRZEEYKU, ZOEADKA | JELITA GRUBEGO (KRNI [1]
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W 2020 roku odnotowano ponad 16 tys. przypadkdw Nowotwary ztosliwe przewodu pokarmowego dosc
zachorowan i okoto 12,5 tys. zgondw z powodu raka rzadko wystepuja u osoh ponizej 40. roku zycia.
jelita grubego. W przypadku raka zotadka zachoro- Najwiecej zachorowan na raka zotadka oraz jelita
walno$é oraz $miertelnos¢ oscylowata wokét 4,5-4, grubego przypada na 7. dekade Zycia, a w przypadku
tys. przypadkdw, a w raku przetyku okoto 1,3-1,5 tys. raka przetyku szczyt zachorowan wystepujew 6.1 7.

przypadkéw (Wykres 4). Kazda z omawianych grup dekadzie Zycia (Wykres 5] [1, 2.
nowotwordw zto$liwych przewodu pokarmowego
czesciej dotyka mezezyzn niz kobiety (Wykres 4) 1],

LICZBA ZACHOROWAN ORAZ ZGONOW NA NOWOTWORY Z£OSLIWE PRZELYKU, ZOLADKA
| JELITA GRUBEGO U KOBIET ORAZ MEZCZYZN W LATACH 2016-2020
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WYKRES 4. LICZBAZACHOROWAN ORAZ ZGONOW NA NOWOTWORY ZEOSLIWE PRZEEYKL, ZOLADKA | JELITA GRUBEGD U KOBIET ORAZ MEZCZYZN
W LATACH 2016-2020, POLSKA (KRN) [1,2]
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WYKRES 5. EACZNALICZBA ZACHOROWAN | ZGONOW NA RAKA PRZELYKU, Z0EADKA | JELITA GRUBEGO U KOBIET | MEZCZYZN W POSZCZEGOLNYCH

GRUPACH WIEKOWYCH W LATACH 2016-2020, POLSKA (KRN] [1, 2]

WPEYW PANDEMII COVID-19 NA EPIDEMIOLOGIE
NOWOTWORGW ZEOSLIWYCH

Zgodnie z danymi KRN za lata 2016-2020 roczna
liczba zgondw na nowotwory ztosliwe przetyku oraz
jelita grubego utrzymuije sie na zblizonym poziomie
wéréd zardwno kobiet jak i mezczyzn, natomiast
w przypadku raka Zotadka stopniowo maleje [1, 2].

Pomimo, Ze w zakresie zachorowai na omawiane
nowotwory zfosliwe uktadu pokarmowego w latach
2016-2019 rowniez obserwowana hyta stabilizacja
rocznej liczby nowych przypadkow, w 2020 roku,
a wiec w pierwszym roku pandemii COViD-19 wywo-
tanej wirusem SARS-CoV-2, dane KRN wskazuja na
widoczny i znaczny spadek zgtoszonych zachorowan
wzgledem lat ubiegtych. W stosunku do 2019 roku

liczba odnotowanych zachorowan zmniejszyla sie

0 okoto 10% w przypadku raka przetyku, niemal 12%

dla raka zotadka i 13% dla raka jelita grubego [1, 2.

Spadek odnotowanych zachorowar nie oznacza jed-

nak tak duzej poprawy epidemiologicznej w obszarze

chorab onkologicznych. Najprawdopodobniej jest to

natomiast niedoszacowanie i nipetne rejestrowanie

spowodowane trudno$ciami w obszarze profilaktyki

iwczesnej diagnostyki, a takze zgtaszalnosci pacjen-

tow z nowotworami w czasie pandemii COViD-19.
Sytuacja ta powoduje, Ze w najblizszej przysztosci
zmierzy¢ sie trzeba hedzie ze znacznym diugiem

zdrowotnym. Juz w 2022 roku zaczety pojawiac sie

doniesienia o widocznym wzroscie liczby pacjentow

chorujacych na nowotwory, a takze wzroscie liczby
pacjentow diagnozowanych w hardzo zaawansowa-

nych stadiach choroby nowotworowej [3].
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PODSUMOWANIE NAJWAZNIEJSZYCH DANYCH EPIDEMIOLOGICZNYCH

RYSUNEK 1. EPIDEMIOLOGIANOWOTWORGW ZEOSLIWYCH PRZEEYKU - DYNAMIKA ZMIAN POMIEDZY ROKIEM 2000 A 2020, POLSKA (KN [1,4-8]
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Guz pierwotny zlokalizowany jest zwykle w:
- odbytnicy [30-50%],

- esicy (15-20%),

- wstepnicy [14%]),

- poprzecznicy (3%)

- zstepnicy [6%)

WYKRES 6. STRUKTURA ZACHOROWANL| ZooNdw

W OBSZARZE GRUPY NOWDTWOROW ZLOSLIWYCH JELITA
GRUBEGD W 2020R.. POLSKA (KRN [1]
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RYSUNEK 2. EPIDEMIDLOGIA POSZCZEGOLNYCH TYPOW NOWOTWOROW ZEOSLIWYCH JELITA GRUBEGD W 2020 R. ORAZ DYNAMIKA ZMIAN POMIEDZY

ROKIEM 2000 A 2020, POLSKA (KRN][1, 4,10, 11]



Kod IC0-10

(16

@_

Zgony w 2020 roku:
4772

spadek 0 21%

Guz pierwotny zlokalizowany jest zwykle w:
- pkolicy odZwiernikowej [ok. 55%],

- okolicy wpustu (25%),

- okolicy trzonu [20%)
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NOWOTWOR ZLOSLIWY
Z0LADKA

Zach'u rowalno$é w 2020 roku:
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ZWIERACZ

PRZELYKU DNO ZOLADKA

TRZON

ODZWIERNIKOWA

ODZWIERNIK

RYSUNEK 3. EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROW ZEDSLIWYCH Z0£ADKA - DYNAMIKA ZMIAN POMIEDZY ROKIEM 2000 A 2020, POLSKA (KRN] [1, 4,9]

Czynniki ryzyka, objawy i przebieg
choroby

GZYNNIKI RYZYKA

Mimo, Ze przyczyny rozwoju nowotworéw zio-
sliwych przewodu pokarmowego nie s3 w petni
poznane, zidentyfikowano szereg czynnikow ryzy-
ka zachorowania, wsrdd ktdrych wymieni¢ mozna
m.in. te zwigzane ze stylem Zycia jak palenie tyto-
niu czy nieprawidfowe nawyki Zywieniowe (Rysu-
nek 4).

W przypadku raka przetyku ze wzgledu na odmien- L
ng charakterystyke kliniczna jego dwdch gtownych
typ6w histologicznych (czyliraka typu pfaskonabton-
kowego i gruczotowego) obserwowane sa réwniez
rézne czynniki ryzyka zwiazane z ich potencjalnym
rozwojem - do powstania raka ptaskonabtonkowego
przyczyniaja sie gtdwnie nadmierne spozycie alkoho-
[u i palenie tytoniu, a raki gruczotowe s3 zwiazane z
wystepowaniem choroby refluksowej przetyku oraz
otytosci. Ttumaczy to szybka tendencje w krajach
zachodnich do wzrostu zachorowalnosci na raka
gruczotowego przetyku przy jednoczesnym spadku
liczhy zachorowari na typ ptaskonabfonkowy [5, 7,8].
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RAK
PRZELYKU

Epidemiologiczne:

- Palenie tytoniu / Zucie produktdw
tytoniowych

- Pe¢ meska

- Wiek >55 lat

Dietetyczne:

- Czeste spozywanie alkoholi
wysokoprocentowych

- Dieta uboga w $wieze produkty

- Niedobory witamin

Medyczne [rak ptaskonabtonkowy):
- Achalazja przetyku
- Zespot Howela-Evansa
- Zespat Plummera-Vinsona
- Oparzenia przetyku (termiczne
i chemiczne)
- Rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi

Medyczne [rak gruczotowy):
Przelyk Barretta [z powodu choroby
refluksowej przetyku oraz otytosci)

CZYNNIKI RYZYKA

RAK
Z0ADKA

Epidemiologiczne:

- Palenie tytoniu / zucie produktow
tytoniowych

- Plec meska

- Przynaleznosc etniczna (mieszkan-
cy Japonii, Chin, Korei, Europy
Potudniowej, Europy Wschodniej,
Ameryki Srodkowej)

Dietetyczne:

- Czeste spozywanie alkoholi
wysokoprocentowych

- Dieta ubooa w swieze produkty

- Gzeste spozywanie produktéw
wedzonych i konserwowanych

Medyczne:

- Zakazenia, w tym bakteryjne

- Narazenie na czynniki chemiczne

- Zachorowania na nowotwory
zofadka w rodzinie

- Zespdt Lyncha

- Zespof Peutza-Jeghersa

- Zespof Gardnera

- Choroba Addisona-Biermera

-Choroba Menetriera

- Polipy bfony Sluzowej Zotadka

- Grupa krwi A

- Czesciowa resekeja Zotadka

RAK
JELITA GRUBEGO

Epidemiologiczne:

- Palenie tytoniu / zucie produktow
tytoniowych

- Wiek >50 lat

- Zespdt metaboliczny (cukrzyca,
nadcisnienie, hipertriglicerydemia,
otytosc, niski HDL) - wzrost ryzyka
dotyczy glownie meZezyzn

- Brak aktywnosci fizyeznej

- Rasa i grupy etniczne [Afroamerykanie
oraz Zydzi Aszkenazyjscy wykazuja
wyzsze ryzyko zachorowania)

- Region geograficzny (czestsze
wystepowanie w Europie, Ameryce
Pdtnocnej, Australii | Japonii)

Dietetyczne:

- Czeste spozywanie alkoholi wysokopro-
centowych

- Dieta uboga w blonnik i wapn

- Wysokokaloryczna dieta bogatottusz-
czowa

Medyczne:

- Ureterosigmoidostomia

- Przebyta cholcystektomia

- Przebyta radioterapia jamy brzusznej

Inne:

- RJG w rodzinie

- Genetyczne zespoty chorobowe
(FAP/HNPCC)

- Polipy gruczolakowe lub wezesnigjszy
RIG w wywiadzie

- Przewlekte choroby zapalne jelit (WZJG,
choroba Lesniowskiego-Crohna)

RYSUNEK 4. GZYNNIKIRYZYKA ZACHOROWANIA NA RAKA PRZEEYKU, Z0LADKA | JELITA GRUBEGO (OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [12-15])

FAP - rodzinna polipowatosd gruczolakowata fang. familal adematous polypasis]: HOL - leoprotsing o wysakie) gestoscd. inacze) dobiry cholesteral [ang. high-censity focoratein:
HINFEG - dlzlegticzny rak felita grubego nigzwigzany 2 polpowatosol. i 2espa! Lynoha [ang. hereditary non-polyoosis colorsctal cancer fLIG -rak jelfta grubego; W25 - wrzod2igiges

zapalenie jeita gribego



OBJAWY | PRZEBIEG CHOROBY

Wezesne objawy raka przetyku, raka zotadka oraz
raka jelita grubego s3 niespecyficzne, a choroba
przez diugi czas moie przehiegaé hezohjawowo
[16-18].

W przypadku nowotworu przelyku dolegliwosci
pojawiaja sie, gdy dojdzie do istotnego zwezenia Iub
usztywnienia przetyku, utrudniajacego przetyka-
nie [7]. W zaawansowanym stadium raka przetyku
charakterystycznymi oznakami choroby sa trudnosci
w potykaniu (dysfagia), bolesne przetykanie (odyno-
fagia), a takze utrata masy ciafa [19].

Rzadziej obserwowanymi objawami s3 dusznosé,
kaszel, chrypka, bdl zamostkowy, wymioty. W wyni-
ku postepu choroby moze dochodzic do niedozywie-
nia i niedobordw witamin i pierwiastkéw sladowych,
a takze wyniszczenia organizmu [7].

PRZELYK

trudnodei w potykaniu (dysfagia)
bolesne przetykanie (odynofagia)
utrata masy ciala

dusznosc

kaszel

chrypka

hil zamostkowy

PRAWA POEOWA
OKREZNICY

bl po prawej stronie brzucha

Ciemne zabarwienie stolca (krew utajona)
niedokrwistosc z powodu niedoboru Zelaza
wyczuwalny przez powtoki patalogiczny
opdr po prawej stronie brzucha
Zmniejszenie masy ciata i apetytu

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

W przypadku wczesnych postaciraka Zotadka moga
wystepowac objawy dyspeptyczne, takie jak dyskomfort
lub ol w nadbrzuszu, wzdecia, odhijanie, nudnosci [20].
W zaawansowanych stadiach obserwowane sam.in. brak
taknienia, zmniejszenie masy ciafa i niedozywienie, utrzy-
mujacy sie bdl wnadbrzuszu, wymioty i nudnoci[20, 21].

Wiekszos¢ pacjentow diagnozowana jest w zaawansowa-
nych stadiach raka jelita grubego z uwagi na poczatkowo
bezobjawowy przebieg lub niespecyficzne dolegliwosci,
sugerujace mnigj grozne schorzenia [22]. Na pazniejszych
etapach choroby, objawy tego nowotworu zwiazane sa
utrudnionym pasazem mas katowych i gazow oraz krwa-
wieniem do $wiatta przewodu pokarmowego. Najczestsze
objawy obejmuja m.in. naprzemienne biegunkii zaparcia,
bdl brzucha, krwawienia z odbytu i/lub obecnosé krwi
w kale, niewyjasniony spadek masy ciata, zmeczenie
i ostabienie, nudnosci | wymioty, [23]. Wystepowanie
poszczegdinych objawdw jest charakterystyczne w zalez-
nosci od umiejscowienia guza [Rysunek 5) [24-26].

Z0kADEK

objawy dyspeptyczne (np.
dyskomfort lub bal w nadbrzuszu,
wizdgcia, odbijanie, nudnoseii
wymioty]

brak taknienia, utrata masy ciala
wezesne uczucie sytosci po
positkach

dysfagia

odynofagia

LEWA POLOWA
OKREZNICY

wzdecia i béle o charakterze kolki
Tywoczerwona krew w stolcu (krwawienie
jawne] zmiana rytmu wyproznien (biegunka
7 duza iloscia $luzu, zaparcia)

ODBYTNICA

$wieza krew w stolcu

uczucie niepelnego wyprdznienia
bolesne parcie na stolec

stolce , otdwkowe”

Biegunka lub zaparcia

RYSUNEK 5. 0BIAWY NOWOTWOROW ZLOSLIWYCH
UKEADU POKARMOWEGO W ZALEZNDSCI DD
LOKALIZAC) GUZA (DFRACOWANIE WEASNE NA
PODSTAWIE [24-261)
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Rokowanie

Rokowanie pacjentow uzaleznione jest przede
wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu
i jego resekcyjnosci oraz obecnosci przerzutéw odle-
gtych (choroba rozsiana). Niestety, wigkszos¢ przy-
padkow zachorowania na nowotwory ztosliwe prze-
wodu pokarmowego diagnozowana jest w bardzo
zaawansowanych stadiach z obecnoscia przerzutow
regionalnych lub odlegtych, co niekorzystnie wptywa
na rokowanie.

W fazie zaawansowania lokalnego najczesciej wykry-
wa sigraka jelitagrubego (36%), arzadziej rakaprze-
tyku [33%) i zotadka (25%). Natomiast wfazie choro-
by z obecnoscia przerzutow odlegtych, czylichorobie
najhardziej zaawansowanej sytuacja jest odwrotna.
W tej fazie diagnozuje sig prawie 40% przypadkow
raka zofadka i przetyku oraz 22% przypadkéw raka
jelita grubego. Przypadki miejscowe oraz lokoregio-
nalne nowotwordw stanowia blisko % wsrod rakdw

RAK
PRZEEYKU

10% 1B% 10%

3% 37%

W brak przerzutow
W przerzuty regionalne
W przerzuty odlegte

brak informacii o stadium

RAK

Z0kADKA

jelita grubego oraz okoto potowe w rakach przetyku
i Zotadka (Wykres 7).

Dane pochodzace z amerykanskiego programu zhie-

rania informacii statystycznych o chorobach nowo-

tworowych [SEER, ang. Surveillance, Epidemiology,

and End Results) z okresu lat 2011-2018 wskazuja, ze

zagregowane wskazniki 5-letniego przezycia wyno-

523 22% dlaraka przetyku, 33% dla raka zotadka oraz

65% dla raka jelita grubego, przy czym widoczne s3

duze roznice w zaleznosci od stadium zaawansowa-

nia choraby. W grupie pacjentow bez obecnych prze-

rzutow 5-letnie przezycia oszacowano na ponad 50%

dla raka przetyku, 72% dla raka zotadka oraz ponad

90% dla raka jelita grubego. Obecno$¢ przerzutow

regionalnych zwiazana byta z wyraznym spadkiem
wskaznikow przezycia [0 20-40 pp.), natomiast
wystapienie przerzutow odlegtych jeszcze bardzie]

redukowato odsetek 5-letnich przezy¢, ktdre osia-

gnely zaledwie 6% dia raka przetyku i zotadka oraz
15% dla raka jelita grubego (Wykres 8) [27-29].

RAK
JELITA GRUBEGD

25% 6%

W brak przerzutow
B przerzuty regionalne
W przerzuty odlegte

brak informacii o stadium

W brak przerzutow
W przerzuty reglonalne
B przerzuty odlegte

brak informacji o stadium

WYKRES 7. STADIUM ZAAWANSOWANIA RAKA PRZEEYKU, Z0EADKA | JELITA GRUBEGO W MOMENCIE ZDIAGNOZOWANIA NA PODSTAWIE DANYCH SEER

W LATACH 2012-2018, USA [27-29]
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ODSETKI 5-LETNICH PRZEZYC W ZALEZNOSCI 0D STADIUM ZAAWANSOWANIA CHOROBY

91%
65%
T RMK
PREIEEYKU
33%
RAK
% i0k
ADKA
15%
RAK
B% E% ‘ JELITA GRUBEGO
Ogdtem Brak przerzutow Przerzuty regionalne Przerzuty odlegte

WYKRES 8. DDSETKIS-LETNICH PRZEZYC DLA RAKA Z0LADKA, PRZEKYKU | JELITA BRUBEGD W ZALEZNOSCI DD STADIUM ZAAWANSOWANIA CHOROBY
(DANE SEER Z LAT 2011-2018, USA] [27-28]

Zgodnie z danymi KRN w Polsce w przypadku raka 2000-2015, przy czym nalezy zauwazyc, ze w obu

zotadka i raka jelita grubego zardwno u kobiet jak rodzajach nowotwordw ztosliwych korzystniejsze
i u meiczyzn obserwowany jest stopniowy wzrost rokowanie we wszystkich przedziatach czasowych
wskaznikow 5-letniego przezycia na przestrzeni lat odnotowano u kobiet (Wykres 9] [2].

ODSETKI 5-LETNICH PRZEZYC DLA RAKA Z0LADKA | JELITA GRUBEGO U KOBIET | MEZCZYZN

N

y 5% 0% o, 5% 53%

™ 2000-2005 20052010 = 2010-2015 m2000-2005 m2005-2010 ™ 2010-2015
BAK RAK
Z0kADKA JELITA GRUBEGO

WYKRES 9. ODSETKI5-LETNICH PRZEZYC DLA RAKA Z0EADKA | JELITA GRUBEGO U KOBIET | MEZCZYZN (DANE KRN Z LAT 2000-2015, POLSKA) [2]

Grak danyeh KRN ol raka preefku,
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Stosunkowo wysokie prawdopodobieristwo wielolet- Pustepowanie di agnostyczne

niego przezycia dotyczy pacjentow z rakiem zotadka :
U9 prasiycn 00 Zy,p ! _ . | terapeutyczne

i przetyku bez przerzutow regionalnych i odlegtych,

a takie pacjentow z rakiem jelita grubego bez

przerzutéw lub z obecnoscia przerzutow regiona-| PROCES DIAGNOSTYGZNY

nych. W pozostatych grupach odsetek pacjentow

przezywajacych 10 lat nie przekracza 25%. Ogolnie Diagnostyka nowotwordw przewodu pokarmowego
dos¢ korzystnym rokowaniem cechujg sie pacjenci obejmuje badanie podmiotowe oraz przedmiotowe,
2 rakiem jelita grubego, u ktdrych jednak pojawienie ocene parametréw laboratoryjnych, ocene obrazowa
sie choroby rozsianej (przerzuty odlegte) przektada | badanie patomorfologiczne pobranych wycinkéw
sie na pogorszenie rokowania [30]. zmian nowotworowych.

ODSETKI PRZEZYC WIELOLETNICH U PACJENTOW
W ZALEZNOSCI 0D STADIUM ZAAWANSOWANIA CHOROBY

100% 100%

80%
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i
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3
=
=

20%

Ddsetki przezyc wieloletnich w przypadku

=
=

0%
0 12 3 45 6 7 8 9 10 0123 45687 88

Lata Lata

Odsetki przezyc wieloletnich niezaleznie od
bralku lub obecnosci przerzutow

100% 100%

oo
o
=

80%

o
=
=

B0%

=
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=

40%

ohecnodci przerzutéw odleatych

=
B

20%

Odsetki przezyc wieloletnich w przypadku

=
==
=
=

Odsetki przeiyc wieloletnich w przypadku obecnosci
przerzutéw regionalnych

Lata Lata
Rak przetyku (C15] e Rak 70t3dha (C16) e Ralk jelita grubego (C18-C21)

WYKRES 10. DDSETKI PRZEZYC WIELOLETNICH U PAGIENTOW Z RAKIEM Z0EADKA, PRZEEYKU | JELITA GRUBEGO W ZALEZNDSCI 0D STADIUM
ZARWANSOWANIA CHOROBY [DANE SEER Z LAT 2000-2018, USA] [30]
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Badanie
podmiotowe
[wywiad lekarski
Oraz ocena
czynnikow ryzyka
razwoju choroby)
s

by

Badanie
przedmiotowe
[ocena objawdw]

RYSUNEK B. ETAPY DIAGNOSTYKI NOWOTWORDW ZEDSLIWYCH

Bardzo waznym etapem procesu diagnostycznego
s3 tez hadania molekularne oraz immunohistoche-
miczne z uzyciem materiafu tkankowego lub cytolo-
gicznego, hadz tez wolnego DNA obecnego w osoczu
krwi [tzw. biopsja ptynna). W zwiazku z pojawianiem
sie coraz wiekszej liczby nowoczesnych czasteczek
leczniczych ukierunkowanych na konkretne marke-

METODY DIAGNOSTYKI
RAKA PRZEEYKU

% WYWIAD LEKARSKI

OCENA LOKALNA

- Ezofagoskopia

- Analiza histalogiczna pobranego
materiatu

- Analiza biomarkerdw nowotworo-
wych [badania molekularne,
immunohistochemiczne)

- Bronchofiberoskopia

Badania Dcena
laboratoryjne

AKTUALMA SYTUACIA PACJENTOW Z NOWOTWORAM) UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

Badania
patomorfologicz-
ne

obrazowa

.

ry nowotworowe, przeprowadzenie wysokiej jakosci
badan staje sie kluczowe przy planowaniu procesu
terapeutycznego pacjenta umozliwiajac personaliza-
cje terapii. Brak petnej wiedzy o cechach nowotworu
wystepujacego u danego pacjenta juz na etapie jego
rozpoznania wigze sie opozZnieniem, a nawet i ograni-
czeniem mozliwos$ci nowoczesnego leczenia.

METODY OBRAZOWANIA

- TK klatki piersiowej i s2yi

- PET-CT

- USG szyi

- RTG gornego odcinka przewodu
pokarmowego z kontrastem

@, OCENA LABORATORYINA

- Pena morfologia krwi
- Badanie biochemiczne krwi

RYSUNEK 7. METODY DIAGNDSTYKI RAKA PRZEEYKU (OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [5. 31-35])

PEFCT - pozytonows emisying tomogralia kormpulerowa [positron emission tomography-computed fomegraphyl AT8 - rentoenografia: TH - lomagralia komputerows, USG

- Wltrasonografia

2]

Badania
bhiomarkerow
nowotworowych
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METODY DIAGNOSTYKI
RAKA ZOLADKA

WYWIAD LEKARSKI METODY OBRAZOWANIA

- TK klatki piersiowej, jamy brzusznej,
OCENA LOKALNA miednicy
- RTG gérnego odcinka przewodu
pokarmowego z kontrastem [rzadko]
USG [np. EUS]
- MRI
- PET

[badania molekularne, immunohisto- A

chemiczne] N
; ((“ﬁ OCENA LABORATORYINA

- Pelna morfologia krwi
- Badanie hiochemiczn
- Markery nowotworowe [CEA |

RYSUNEK 8. METODY DIAGNOSTYKI RAKA ZOKADKA (OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE(S, 16, 36-38])

EUS - endosenografia: MA! - rezonans magnetyczny (magnetic rescnance imaging ) PET - pozytonowa tompgrafia emisyina {positron emission tomagraphy): AT5 - rentgencgrafia;
TH - tomagrafia komputerowa; USG - wifrasomografia

METODY DIAGNOSTYKI
cj RAKA JELITA GRUBEGOD

@
@Y> WYWIAD LEKARSKI : METODY OBRAZOWANIA

w tym rodzinny (do 3 pokolen wstecz) - Kol TK (gdy nie jest mozliwa
petn noskopi
- TK ptuc, jamy brzusznej, miednicy
MRl jamy brzusznej

pia - USG [w indywidualnych przy

histologiczna pobranego 8‘
ANy
ty ("2 OCENA LABORATORYINA

)

ymarkerow nowotworowych

| a molekularne, immunohisto- - Petna morfologia
chemiczne) - Badanie biochemiczne krwi
N ¥
- Krew utajona w kale

RYSUNEK 9. METODY DIAGNOSTYKI RAKA JELITA GRUBEGO (OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [24, 39-41])

GEA - antygen karcynosmbrionalny [carcioemitrionic antygert] MR - rezonans magnetycany magnedic resonance imagingl TH - tomografia kormputerows, U580 - ubrasonogralia



PROCES TERAPEUTYCZNY

Sposdb postepowania terapeutycznego W nowe
tworach zto$liwych ukiadu pokarmowego zaleiy
od stadium zaawansowania nowotworu, mozliwosci
przeprowadzenia resekcji zmian, cech nowotworu
(typ nowotworu, markery nowotworowe) i stanu
ogolnego pacjenta. W leczeniu wykorzystuje sie
zabiegi chirurgiczne (wyciecie zmian nowotworo-
wych), radioterapie, chemioterapie, a takze leczenie
7 wykorzystaniem nowych lekdw, takich jak immu-
noterapia oraz leki ukierunkowane molekularnie
(leczenie celowane), Wymienione wezesniej metody
leczenia mozna ze soba taczyc w zaleznoscei od sytu-
acji i potrzeb medycznych charego.

Leczenie chirurgiczne, radioterapia i radiochemic
terapia majg zastosowanie gtdwnie w przypadkach,
gdy nie daszto do rozsiewu nowotworu, Chemiotera-
pia moze hy¢ stosowana jako leczenie uzupetniajace
metode chirurgiczna (zastosowana przed leczeniem
operacyjnym nazywana jest chemioterapia neoadiu-
wantowa, zastosowana po leczeniu operacyjnym
nazywana jest chemioterapia adiuwantowa). Che-
mioterapia jest takze jedna z opcji leczenia choroby
zaawansowanej. Jej miejsce coraz czesciej zajmuja

AKTUALNA SYTUACJA PACIENTOW 7 NOWOTWORAMI UIKEADU POKARMOWESD W POLSCE

jednak nowoczesne leki stosowane w monoterapii
bad? stanowiace element leczenia skojarzonego
z chemioterapig lub innym nowoczesnym lekiem.
Nowe leki s3 kierowane najczesciej dla pacjentéw
Z zaawansowanymi postaciami choroby tj. z nowo-
tworami nieoperacyjnymi, miejscowo Zzaawanso-
wanymi lub nowotworami z obecno$cia przerzutow
odlegtych. Nowoczesne terapie zaczynaja sie tez
jednak stopniowo stawac dostepne dla chorych
Z nowotworami w nizszych stadiach zaawansowa
nia, bez obecnych przerzutow. Z powodu mnogosci
dostepnych metod leczenia niezbednym i niezwykle
waznym aspektem w procesie terapeutycznym jest
odpowiednia i sprawna komunikacja oraz koordy
nacja dziatan specjalistow z zakresu m.in. onkologii
i chirurgii.

PERSONALIZACJA TERAPII

Chemioterapia, stanowigca do niedawna standar-
dowe leczenie w chorobach onkologicznych, dziata
ogdinoustrojowo nie tylko na komdrki nowotworo-
we, ale tez i na szybko dzielace sig zdrowe komarki
w organizmie pacjenta, Jednak wraz z rozwojem
metod farmakoterapii pojawiaja sie nowsze metody
i bardziej skuteczne metody farmakoterapii, ktdre

METODY LECZENIA NOWOTWOROW Z£OSLIWYCH PRZEWODU POKARMOWEGD

Leczenie

p Radioterapia
chirurgiczne

* [Chemioterapia

Leczenie

ukierunkowane
) molekularnie
L (celowane)

" Immunoterapia

ROZWOJ METOD TERAPII ONKOLOGICZNYCH

RYSUNEK 10, RODZAJE| ROZWO) METOD LECZENIA NOWOTWORGW ZEDSLIWYCH [42]
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pozwalaja na zastosowanie u pacjentow z zaawan
sowanymi nowotworami ztosliwymi zindywidualizo-
wanego personalizowanego leczenia poprawiajacego
ich rokowanie.

Poza klasyczng chemioterapia przez najnowsze
polskie (PTOK, Polskie Towarzystwo Onkologii Kli-
nicznej), europejskie (ESMO, European Society for
Medical Oncology) i amerykanskie (NCCN, National
Comprehensive Cancer Network) wytyczne praktyki
Klinicznej zalecane s3 terapie celowane skierowane
np. przeciwko komdrkom nowotworowym z obec-
noscig lub brakiem konkretnej mutacji, zaburzonym
szlakom komédrkowym czy ekspresji konkretnego
receptora.

W ramach leczenia nowotworéw ztosliwych przewo-
du pokarmowego wykorzystywane sa:

© immunoterapia z wykorzystaniem inhibitoréw

punktow kontrolnych uktadu immunologicznego
[immune checkpoint inhibitor) polegajaca na ak-
tywacji uktadu immunologicznego w celu zwiek-
szenia lub modyfikacji mechanizmdw obronnych
przeciw rozwijajacemu sie nowotworowi; najcze-
sciej wykorzystywang metoda immunoterapii
jest zastosowanie przeciwciat monoklonalnych
skierowanych przeciwko antygenom nowotwo-
rowym obejmujacych:

» inhibitory immunologicznego punktu kon-
trolnego PD-1 (programmed death recep-
tor-1), ktérego potaczenie z ligandem (PD-L1)
zmniejszajace proliferacie i wytwarzanie
cytokin przez limfocyty T w tkankach ob-
wodowych, niwolumah, pembrolizumab,
dostarlimab;

» inhibitory CTLA-4 (cytotoxic T cell antigen
4), dziatajace gfownie w fazie aktywacji

limfocytow T w obrebie weztéw chtonnych

i zmniejszajace ich aktywnosc: ipilimumab;
© leczenie ukierunkowane molekularnie/celowa-
ne, ktore jest stosowane wytacznie u pacjentow

z okre$lonymi zaburzeniami lub ich brakiem na

poziomie molekularnym:

» przeciwciata skierowane przeciwko recep-
torowi ludzkiego naskorkowego czynnika
wzrostu typu drugiego (HER2, human epider-
mal growth factor receptor 7): trastuzumab,

» przeciwciata i inne leki skierowane przeciw-
ko czynnikowi wzrostu $rodhtonka naczynio-
wego lub jego receptorowi (VEGF, vascular
endothelial growth factor): hewacyzumab,
aflibercept, ramucyrumab;

» przeciwciata skierowane przeciwko recepto-
rowi naskdrkowego czynnika wzrostu (EGFR,
epidermal growth factor receptor): cetuksy-
mab, panitumumab;

» inhibitory kinaz: enkorafenib (zmutowa-
na kinaza BRAF), regorafenib (inhibitor
wielokinazowy]);

© leki faczace rozne mechanizmy dziatania; triflu-
rydyna stosowana z typiracylem, trastuzumab
derukstekan bedacy koniugatem przeciwciata
skierowanego przeciwko receptorowi HER? oraz
cytostatyku [43-52] .

Wiekszosc z wymienionych powyzej nowoczesnych
metod farmakoterapii wymaga przed ich zasto-
sowaniem sprawdzenia i potwierdzenia ohecne
§ci odpowiednich biomarkeréw nowotworowych
u kazdego z pacjentow.

Sposoby diagnostyki w kierunku oceny markeréw
nowotworowych sa rdzne, obejmujac m.in. metode
immunohistochemiczna [IHC, immunohistochemi-
stry), fluorescencyjna hybrydyzacje in situ [FISH,



fluoroscence in situ hybridization), PCR z detekcja
W czasie rzeczywistym (real-time polymerase cha-
in reaction) czy sekwencjonowanie nowej generacji
[NGS, next-generation sequencing).

Obecnosé lub brak pewnych Klinicznych i moleku-
larnych czynnikow predykeyjnych pozwala kwalifi-
kowac pacjentéw do odpowiedniej terapii celowa-
nej i immunoterapii. Stad szybko, ale i poprawnie
przeprowadzona diagnostyka molekularna odgrywa
niezwykle wazna role w procesie postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego z pacjentem onko-
logicznym. Niezhedne zatem staje sie umozliwienie
w Polsce szerokiego i powszechnego dostepu do
mozliwosci przeprowadzenia wysokiej jakosci badan
molekularnych juz na etapie diagnozowania pacjenta
onkologicznego poprzez m.in. odpowiednia wycene

TABELA 1. WSKAZNIKI EKSPRESJI PD-L1[53]

AKTUALNA SYTUACJA PACIENTOM 7 NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

kosztow i zapewnienie finansowania ze Srodkow
publicznych tego rodzaju badan.

Przyktadowo, do immunoterapii raka jelita grubego
konieczne jest potwierdzenie obecnosci niesta-
bilnosci mikrosatelitarngj (MSI-H), spowodowanej
nieprawidtowym funkcjonowaniem kompleksu bia-
tek uczestniczacych w naprawie ONA (dMMR), a do
immunoterapii stosowanej w leczeniu raka przety-
ku lub zotadka konieczna jest z kolei potwierdzona
obecnosc oraz poziom ekspresji PD-L1na komdrkach
nowotworu okreslona jako TPS lub CPS [Tabela 1).
Z kolei do terapii celowanych wymagane jest m.in.
potwierdzenie braku lub obecnosci nadekspresji
HERZ, potwierdzenie braku lub obecnosci mutacji
BRAF lub potwierdzenie braku lub obecnosci mutacii
genow RAS (KRAS, NRAS).

WSKAZNIK EKSPRESI PD-L1

TS CPS
(total positive scare)

[combined positive score)

Liczba wybarwionych na PD-L1komérek guza / Catkowita Liczba wybarwionych na PO-L1komarek [guza, limfocyty, makrofagi) /

liczha zywych komarek nowatworowych) x 100

PO-LT- figand receplora programeaney Srmierc 1 fang. programmed death receptor figand 11

Catkowita liczba zywych komdrek nowotworowych) x 100
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A INHIBITORY PUNKTOW Anty-PD-1: niwolumab,
KONTROLNYCH pembrolizumab, dostarlimab
(IMMUNOTERAPIA)
Anty-CTLA-4: ipilimumab
AL Lok aNT-HeR2 Trastuzumab
ZL LEKIANTY-VESF Bewacyzumab
Aflibercept
Ramucyrumab
A\ Lok aTv-EoFR Cetuksymab
Panitumumab
AL INMIBITORY KiNAZ Kinazy RAF, w tym BRAF:
enkorafenib
Wielu kinaz: reqorafenib
A POLAGZENIE ROZNYCH Trastuzumab derukstekan
MECHANIZMGW DZIALANIA
Triflurydyna + typiracyl

RYSUNEK 11, IMMUNOTERAPIA | LEKI CELOWANE ZALECANE PRZEZ WYTYCZNE PRAKTYKI KLINIGZNE] W TERAPI RAKA PRZEEYKU, ZOLADKA | JELITA
GRUBEGO | ICH PUNKTY UGHWYTU

PL-1-receptar prograimowans simierc kormdek | (ang. programmed death receptor 17 PO-LT- ligand receptora ragramowanef Smierci 1 {ang. programmedd death receptor dgand 1
CTLA-4-anlygen 4 cytotoksyeznpeh fimfocytow (ang. cyloloxic T eel antygen 4 HERZ - receplar udzkiego naskdrkowsge c2ymnika wzrosty (ang, fuman spidermal growth faclor
eceptor 2}, VEGF - czyanik wavastu sridblonka naczyniowego fang. vascular endothefial growth factor]: EGFR - receptor naskiirkowego czynnika werostu (ang, epidermal growth
factr reveptor]; BRAF -pen kodyjacy biatka B-af (ang. {ype 8 rapid accelerated fisrosarcomal KBS -yen 2 rodziny RAS (ang. kirsten ral sarkarma 2 viral oncagene fomalog ] W45 -
gen Z rodziny AAS (ang. neurohiastomarat sarkama viral oncagens homalog): MS-H- wysoka nigstabiinosi mikrosatefitama (ang, (micrasateliteinstabilty-highl. dWAR - zaburzenia
machanizmuy naprawy nigrawidiowa sparowanych nukleotyddw [ang. mismaleh repair deficient]
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Profilaktyka pierwotna

Profilaktyka pierwotna odnosi sie do dziatan maja-
cych na celu uniknigcie chordb nowotworowych
[54]. Podstawowe dziatania profilaktyczne w zakre-
sie zapobiegania rozwojowi raka przetyku, zotadka
i jelita grubego nie rdznia sie od ogolnie przyjetych
metod prewencii kancerogenezie, ktdre sprowadzajg
sie przede wszystkim do prowadzenia zdrowego sty-
lu Zycia na co dzien (Rysunek 12) [5, 55, 56].

EUROPEJSKI KODEKS | PLAN WALKI Z RAKIEM

Europejski Kodeks walki z rakiem jest zbiorem
12 zaleceri dotyczacych zapobiegania wystapienia

nowotworu, ktére kazda osoba moze podjac, aby

zminimalizowac ryzyko kancerogenezy (Rysunek

13). Zgodnie zzatozeniami Kodeks ma nacelu zmiane

(poprawe) stylu zycia poprzez ksztattowanie wiedzy

i motywacji ogofu spoteczenstwa. Dokument pier

wotnie zostat opracowany w 1987 roku z inicjatywy
Komisji Europejskiej przy wspétudziale ekspertow

i naukowcow. Obecnie obowiazujaca jest 4. edycja
Kodeksu przygotowana w latach 2012-2013 przez
ekspertdw w dziedzinie nowotwordw z catej Unii
Europejskiej w ramach projektu koordynowanego
przez Migdzynarodowg Agencje Badar nad Rakiem.

W celu przedstawienia zalecer w optymalnie przy

stepnej formie, ich ostateczna tre$¢ zostata stwo-

rzona przy wspotpracy ekspertow z dziedziny badan

behawioralnych i komunikacji [63-61].

PROFILAKTYKA PIERWOTNA

RAK RAK RAK
PRZEtYKU Z0kADKA JELITA GRUBEGO
(2 Niegalenie tytoniu (%) Niepalenie tytoniu (9 Niepalenie tytoniu

[0 Dgraniczenie spozycia alkoholu

#= Idrowa, zbilansowana dieta

Utrzymywanie prawidfowej masy
ciafa

= Regularna aktywnos¢ fizyczna
ri. Leczenie choroby refluksowe]

210 Unikanie oparzen termicznych
chemicznych przetyku

Daraniczenie spozycia alkoholu

N ==

Sl 5 Leczenie zakazen Helicabacter
e pylori

RYSUNEK 12. PROFILAKTYKA PIERWOTNA (OPRACOWANIE WASNE NA PODSTAWIE [5, 9, 55, 57, 5811

i

Ograniczenie spozycia alkoholu

(:L v H
== Zdrowa, zbilansowana dieta = Ldrowa, zbilansowana dieta
+%2  Utrzymywanie prawidtowe] masy Utrzymywanie prawidtowej masy
@ clala ciata
d]ﬂEhD Regularna aktywnosé fizyczna IJ]EEJ[P Regularna aktywnosc fizyczna
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ZALECENIA EUROPEJSKIEGO KODEKSU WALKI Z RAKIEM

2\ STWORZ SRODOWISKO OBRANICZ SPOZYCE
EPA ) \
oL : WOLNE 0D TYTONU d ALKOHOLL

CHRON SIE PRZED GHRON SEE PRZED DZIALANIEM W MIARE MOZLIWOSCI KARM
UNIKAJ NADMIERNE) i PROMENCWANEM PIERSIA | OGRANICZ
EKSPOZYCI NA LV

SUBSTANCI RAKOTWORGZYCH @

RADONOW Y W DOMU (i%)ﬁ WPRACY STOSOWANIE HTZ

PRZESTRZEGAJ ZASAD £ (TRZYMUI PRAWIDLOWA =0 BADZ AKTYWNY r;;,i)
ZDROWEGD ODZYWIANIA MASE CIALA = FIYCZNE (@)

ZASZCZEP DZIECH
PRZECIWKO HBY | HPY

RYSUNEK 13. ZALECENIA EUROPEISKIEGD KDDEKSU WALKI Z RAKIEM

KORZYSTAJ 7 BADAN
PRZESEWOWYCH -

HBY - wirus 2apalenta wytraby tyou 8 [ang. hepatitie B virus] HEV - wirus Brodswezaka kidziiege [ang. Heman papilomavinus | HTZ - hormonalng ferapia zastepeza, UV - promienio-

wanie (trafinletowe fang. witraviglet]

W lutym 2021 roku Komisja Europejska opublikowa-
ta natomiast Europejski plan walki z rakiem, ktory
stanowi wyraz politycznego zobowiazania krajow
cztonkowskich do skuteczniejszego zwalczania
choréh nowotworowych - zagwarantowana kwota
finansowania planu wynosi 4 mid EUR. Wérdd priory-
tetow planu znalazty sie m.in. poprawa profilaktyki
nowotwordw (tj. prowadzenie dziatai zmierzajacych
do ograniczenia czynnikdw mogacych zwiekszaé
ryzyko zachorowania na choroby nowotwordw) oraz
ich wezesnego wykrywania [62].

DZIAEANIA PODEIMOWANE W POLSCE

W ramach profilaktyki pierwotnej w Polsce prowa
dzone s3 rozne kampanie spoleczne majace na
celu zwiekszenie Swiadomos$ci dotyczacej ryzyka

wystapienia nowotwordw ztosliwych. Jednym z przy-
kiadow jest kampania Ministerstwa Zdrowia ,Planuje

diugie zycie” (Rysunek 14) realizowana w ramach
Narodowej Strategii Onkologicznej na lata2020-2030

w zakresie zadania ,Obnizenie zachorowalnosci na
choroby nowotworowe przez edukacje zdrowotna,

promocje zdrowia i profilaktyke, w tym ksztalte
wanie $wiadomasci prozdrowotnej i propagowanie
zdrowego stylu Zycia" [63, 64]. Kampania obejmuje

m.in. informacje o metodach zapobiegania, a takze
0 badaniach zalecanych w profilaktyce raka jelita
grubego [63, 64].

Znaczng rolg zardwno w ramach wspierania dziatan
profilaktycznych jak i w ramach wsparcia samych
chorych w postaci udzielania pomocy psychologicz-
nej, a takie pomocy w organizacji bad? finansowaniu
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GLOWNE ZALOZENIA KAMPANII MINISTERSTWA ZDROWIA , PLANUJE DEUGIE ZYCIE”

DZIALANIA NA RZECZ

. PROMOCIA AKTYWNEGO PROMOCJA ZDROWEGD

. i DGRANICZENA PALENIA (g2)

BUZY ODZYWIAMA )

%@ TRYBU ZYCIA £ TONU e
@ DZIALANIANARZECZ DZIALANIA NA RZECZ
OGRANICZENIA SPOZYWANIA PROFILAKTYKI NOWOTWO-

ALKOHOLU

@ DZIALANIA NA RZECZ
ZWIEKSZENIA 26t ASZALNOSC!
NA BADANIA PRZESIEWOWE

ROW ZtOSLIWYCH SKORY

PROMOCIA KARMIENIA
PIERSIA

RYSUNEK 14. GLOWNE ZALOZENIA KAMPANII MINISTERSTWA ZDROWIA ,PLANUIE DEUGIE ZYCIE" (651

procesu terapeutycznego i rehabilitacyjnego odgry-
Wwajg organizacie pacienckie [66]. Fundacje, stowa-
rzyszenia pacjentow dziataja poprzez m.in. szerzenie
wiedzy na temat chordb onkologicznych - ich czyn-
nikow ryzyka, objawow, dziatan profilaktycznych,
hadan przesiewowych i wczesnej diagnostyki.

Jednym z przyktadow szerokich dziatan w zakresie
chordh przewodu pokarmowego jest kampania , Nie
miej tego gdzies. Wszystko na temat raka jelita
grubego.” realizowana przez powstata w 2017 roku
Fundacig EuropaColon Polska. Kampania edukacyjna
objeta juz dwie edycje. Pierwsza z nich skupiata sie
gtéwnie na profilaktyce. W ramach drugiej edycji
w 2022 roku prowadzone hyly dziatania obejmujace
obszary zwiazane z profilaktyka, badaniami przesie-
wowymi, ale tez wsparciem pacjentw ze zdiagno-
zowana choroba nowotworowa jelita grubego na
roznych etapach choroby, a takze koordynacia opieki
onkologicznej (Colorectal Cancer Units) [67].

Profilaktyka wtdrna

Profilaktyka wtdrna ma za zadanie redukcje wply-
wu choroby, ktéra juz wystapita u pacjenta. W tym
celu podejmowane s3 dziatania ukierunkowane na
jej wezesne wykrywanie, co moze przetozy¢ sie na
szybsze wdrozenie leczenia, a tym samym wstrzy-

manie lub spowolnienie rozwoju choroby [54].

W profilaktyce wtdrnej raka jelita grubego wyroz
ni¢c mozna dwa funkcjonujace systemy badan

przesiewowych:

© zapraszane [populacyjne) opierajace sig na roz-
sylaniu zaproszen na hadania do catej odgérnie
zdefiniowanej populacii oraz

© oportunistyczne, w ktrych wiaczenie do bada-
nia odbywa sie poprzez samodzielne zgtoszenie
sie zainteresowanego lub identyfikacje konkret-
nych osoh przez lekarzy [68, 69].



W przypadku raka przetyku nie stosuje sie popula-
cyjnych badan przesiewowych, jednakze w grupach
zwiekszonego ryzyka rekomendowane sg hadania
profilaktyczne, przede wszystkim z wykorzystaniem
endoskopii [5, 57 58, 70]. Rowniez w nowotworach
ztosliwych zotadka poza krajami o podwyiszonej
zachorowalno$ci [np. Japonia, Korea, Chiny, Kazach-
stan, Kostaryka [71]) nie stosuje sie populacyjnych
badan przesiewowych [9] (Rysunek 15).

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W ROLSCE

Inaczej wyglada sytuacja w zakresie profilaktyki
wtdrnej raka jelita grubego, ktora w postaci hadan
endoskopowych [szczegdlnie kolonoskopii] lub
hadan katu na obecnos$é krwi utajonej jest zalecana
dla wszystkich osdb powyzej ok. 50 r.z. (Rysunek 15,
Tabela 2) [72-74].

PROFILAKTYKA WTGRNA
RAK RAK RAK
PRZEEYKU Z0KADKA JELITA GRUBEGO

Badania przesiewowe u osob
zarupy ryzyka (przetyk Barreta,
syndram Howela-Evansa, zespot
Bloomal, oparzenia przetyku, rak
gtowy lub szyi, radioterapia raka
piersi] - brak jednoznacznych
zalecen dotyczacych sposobu
prowadzenia badan

Gastroskopia przy wystapieniu
uporczywej dyspepsji (zespot
objawow obejmujacych bol

w grnej czesci brzucha, wezesne
uczucie sytosci, nudnosci,
wymioty]

RYSUNEK 15. PROFILAKTYKA WTGRNA NOWOTWORGW PRZEEYKU, ZOEADKA | IELITA GRUBEGO
(OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE (5, 9, 55,57, 58, 751)

TABELA 2. CHARAKTERYSTYKA GLOWNYCH METOD PROFILAKTYKI WTORNEJ RAKA JELITA GRUBEGO [50, 76]

WYMAGANE
IMIANY
DIETETYCZNE
RODZAJ BADANIA PRIED
PRZESIEWOWEGD BADANIEM
Badanie katuna  gFOBT Tak
krew utajong
AT Nie

WYMAGANE
PRZYGOTOWANIE ~ WYMAGANA
INWAZYINY DO BADANIA SEDACIA
CHARAKTER [DEZYSZCZENIE W TRAKCIE
BADANIA JELITA) BADANIA
Nie Nie Nie
Nie Nie Nie

Badania przesiewowe (kolonosko-
pia, badanie katu na ohecnosc krwi
utajonej]

¥

INFORMACJE DODATKOWE

W przypadku wyniku pozytywnego
zalecane jest jego niezwtoczne
potwierdzenie poprzez 00

W przypadku wyniku pozytywnego
zalecane jest jego niezwioczne
potwierdzenie poprzez 0C
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WYMABANE
ZMIANY
DIETETYCZNE
RODZAJ BADANIA PRZED
PRIESIEWOWEGD BADANIEM
Badanie FS Tak
endoskopowe
0c Tak
Badanie Kolonografia  Nie

obrazowe

WYMAGANE
PRIYGOTOWANIE WYMAGANA
INWAZYINY DO BADANIA SEDACJA
CHARAKTER [OCZYSZCZENIE W TRAKCIE
BADANIA JELITA) BADANIA INFORMACJE DODATKOWE
Tak Tak Nie » Mozliwosc usuniecia
[mniej rozlegte  [zazwyczaj) niepra_wimnwej thanki w trakcie
nizw OC) batania
» lstnigje bardzo mate ryzyko
perforacji jelita
Tak Tak Tak » Mozliwosc usunigcia
nieprawidtowej tkanki w trakcie
badania
» lstnieje mate ryzyko perforacji
jelita
Nie Tak Nie » W przypadku wyniku

pozytywnego zwykle wymagane
potwierdzenie 0C

» Mozliwosc wykrycia
nieprawidtowosci poza jelitem

» Ekspozycja na mata dawke
promieniowania

GFOBT - badanie kalu na obecnost krwi utaions) metody klasyczng, test gwajakowy [ang quaiac fecal occult bioad tast]: FIT- badanie katu na checnostc krwi utajone) metod immu-
nochemiczng (ang. fecal immuncchemical test), £8 - elashyczna sigmoidoskopia [ang. fexitie sigmaidoscopy] OC - optycana kolsnoskoia (&ng. optical colonscopy]

RAK PRZELYKU | RAK ZOLADKA

W Polsce nie przeprowadza sie populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku raka zotadka i
przetyku, Elementem systemowych dziatan (m.in,
profilaktycznych) w Polsce sa programy polityki
zdrowotnej (PPZ), ktdre moga byé opracowywane,
realizowane i finansowane przez ministrow oraz
jednostki samorzadu terytorialnego, a rozpoczecie
wdrozenia PPZ moze nastapic dopiero po uzyskaniu
pozytywnej lub warunkowo pozytywnej opinii Pre-

zesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji (AOTMIT) [77]. Warto zwrécié uwage, 7e dla
raka 7otadka na przestrzeni lat 2009-2020 AOTMIT
ocenita 4 PPZ z zakresu profilaktyki onkologiczne]
(Wykres 11) [78]. Wszystkie 4 oceny byty negatyw-
ne ze wzgledu na fakt, ze ,w populacjach o niskigj

raka

zachorowalnosci na raka zotadka, a do takiej zalicza
sie populacje polska, nie zaleca sie badan przesie-
wowych w kierunku raka zotadka i nie ma wynikow
badar naukowych pozwalajacych na ocene optacal-
nosci takiego postepowania” [73-82].
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OBSZAR OCENIANYCH PRZEZ AOTMIT PPZ Z ZAKRESU ONKOLOGII W LATACH 2009-2020

Inne

Rak pecherza moczowego
Nowotwory gdrnych drég oddechowych
Nowotwory gtowy i szyi
Rak zotadka

Rehabilitacja onkologiczna
Kardioonkologia

Rak jajnika

Nowotwory skary

Rak szyjki macicy

Rak ptuca

Rak jelita grubego

Rak gruczotu krokowego
Rak piersi
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WYKRES 11. 0BSZAR OCENIANYCH PRZEZ AOTMIT PPZ Z ZAKRESU ONKOLDGIH W LATACH 2009-2020 (ADTMIT) [78]

RAK JELITA GRUBEGO

badan przesiewowych stosowanych w Eurapie wyka-
zat 8-16% redukcji Smiertelnosci wprzypadku badania

PODEJSCIE DO PROFILAKTYKI WTORNEJ W EURDPIE

Zarowno na swiecie jak i w samej Eurapie istniejg
rozne systemy podejscia do badan przesiewowych
w kierunku wykrycia raka jelita grubego [Rysunek
16), a krajowe strategie obejmuja m.in. odmienne
hadania jak i wiek os6b do nich wtaczanych (Tabe-
la 3] [72-74].

Poszczegdlne metody badania przesiewowego wraku
jelita grubego rdznia sie miedzy soba m.in. inwazyjno-
scia i potencjalng uciazliwoscia dia badanego (Tabela
2) [76], ale rowniez wptywem na zmnigjszenie $mier-
telnosci w badanej populacii. Przeprowadzony w 2020
roku przeglad systematyczny wptywu rdznych metod

katu na obecnos¢ krwi utajonej testem gwajakowym
(gFOBT, ang. guaiac fecal occult blood test) i 21-30%
w przypadku badania z wykorzystaniem elastycznej
sigmoidoskopii [83].

Istotne znaczenie dla skutecznosci profilaktyki
wtérnej ma zgfaszalnoS¢é na badania. Dokonana
w 2006 roku zmiana zafoZen programu weczesnego
wykrywania raka jelita grubego w stanie Kalifornia
(USA) z podejécia oportunistycznego bazujacego na
sigmoidoskopii i gFOBT na badania o charakterze
populacyjnym z wykorzystaniem corocznego rozsy-
tanego listownie zestawu do badania katu na obec-
no$¢ krwi utajonej metoda immunochemiczng (FIT,
ang. fecal immunochemical test] z oportunistyczng
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kolonoskopia podwoito zgtaszalno$¢ w ramach profi-
laktyki (z okoto 40% do ponad 80%) i przyczynito sig
do spadku zaréwno zapadalno$ci jak i $miertelnosci
o0 odpowiednio 25% i 52% [84].

Co warte zaznaczenia, w odpowiedzi na sformu
towany w 2021 roku Europejski plan walki z rakiem
dotyczacy m.in. poprawy profilaktyki nowotwordw
poprzez ich wezesne wykrywanie, w grudniu 2022
roku Rada Unii Europejskiej przyjgta nowe podejscie
do badan przesiewowych w kierunku raka, kté

rego celem jest pomoc panstwom cztonkowskim

w zapewnieniu, aby do 2025 roku 90% populacji Unii
Europejskiej kwalifikujacej sie do badan przesiewo-

wych w kierunku raka sutka, raka szyjki macicy oraz

raka jelita grubego uzyskato dostep do tych badan.

W ramach nowego podejscia jako preferowane bada-
nie przesiewowe w kierunku raka jelita grubego
zalecane jest przeprowadzanie u osab wwieku 50-74
lat badania FIT, na podstawie ktérego nastgpowac

bedzie ewentualne skierowaniena badania kontrolne
w formie kolonoskopii [85].

PROGRAMY BADAN PROFILAKTYCZNYCH RAKA JELITA GRUBEGO W EUROPIE

. oportunistyczny

populacyjny

utajonej

badanie endoskopowe

|
ﬂ badanie katu na obecnosc krwi
®

RYSUNEK 16. PROGRAMY BADAN PROFILAKTYCZNYCH RAKA JELITA GRUBEGO W EURQPIE (DPRACOWANIE NA PODSTAWIE DANYCH 7 LAT 2012-2019) [74]
Uwaigar w Polsce badane katu na obecnosc krwd ulaione metods BT jest refundowang wramach grogrami Frofiatktyia 40 FLOS da osdb posiada@cyeh coymmid ryzyia raka jelila

grusbego (66].

badanie katu na obecno$¢ krwi
utajonej, badanie endoskopowe
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TABELA 3. CHARAKTERYSTYKA PROGRAMOW BADAN PROFILAKTYCZNYCH RAKA JELITA GRUBEGO W KRAJACH EUROPY (OPRACOWANIE NA PODSTAWIE
DANYCH 7 LAT 2012-2019) [74]

WIEK 0508
WEAGZANYCH DO ZGEASZALNDSE
KRAJ TYP PROGRAMU PROFILAKTYCZNEGD  RODZAJ BADAN BADANIA NA BADANIA
Austria Oportunistyczny (Burgenland - i 180 bd
populacyjny) 0 50+
Flandria Populacyjny FIT o674 48%
Belgia
Walonia/Bruksela Populacyjny gFOBT 50-74 7%
Butgaria hd hd bd hd
Chorwacja Populacyjny gFOBT 50-74 30%
Cypr Populacyjny hd 50-69 bd
FIT 50+
Czechy Populacyjny 32%
0c 55+
Dania Populacyjny hd 50-74 hd
Estonia Populacyjny hd 60-69 36%
Finlandia Populacyjny randomizowany gFOBT 60-69 30%
Francja Populacyjny FIT 50-74 34%
Grecja Oportunistyczny gFOBT, 0C 50-70 bhd
Hiszpania Populacyjny FIT 50-69 46%
Hiszpania  Barcelona Populacyjny FIT 50-69 48%
Kraj Baskdw Populacyjny FIT 50-69 72%
Holandia Populacyjny FIT 55-75 73%
Islandia Populacyjny hd bd hd
[Mandia Populacyjny FIT 60-69 12%
Litwa Oportunistyczny gFOBT 50-74 11%
Luksemburg Populacyjny FIT, 0C 5574 bd
kotwa Populacyjny FIT 50-74 53%
Malta Populacyjny FIT 60-64 45%
Niemey Oportunistyczny FIT, 0C 5574 27%
Norwegia Populacyjny OC, FS, FIT 50-64 hd
ZTapraszany (populacyjny) 55-64 %>
Polska . 0c
Oportunistyczny 50-65 hd

Portugalia Populacyjny FIT 50-70 4%*
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KRAJ TYP PROGRAMU PROFILAKTYCZNEGD
Rumunia bd
Stowacja Populacyjny
Stawenia Populacyjny
Srwajcaria Oportunistyczny

Szwecja- Sztokholm/Gotland Populacyjny

Turcja Oportunistyczny

Wegry Populacyjny
Regiony potnocne  Populacyjny

Regiony centralne  Populacyjny

Wiochy
!ileg| ony potudniowe Pokacyiiy
i wyspy
Anglia Populacyjny
Wielka ; ; y
Brytania Pétnacna Irlandia Populacyjny
Szkocja Populacyjny
Walia Populacyjny

WIEK 0GB -
~ WEACZANYCHDO  ZGEASZALNOSC
RODZAJ BADAN BADANIA NA BADANIA
bd bd bd
gFOBT.FIT 50-74 34%
FIT 50-74 60%
gFOBT, OC 50+ bd
gFOBT 60-69 B3%*
FIT, 0C 50-74 bd
FIT 50-70 1%
FIT, 0C 50-69 51%
FIT, 0G 50-69 36%
FIT, 0C 50-69 24%
gFOBT 60-74
55%
F3 95-59
gFOBT B60-74 54%
gFOBT 50-74 B3%
gFoBT 60-74 54%

*dlostosowane o rzeczywistych papulsc) docelowyeh 22 waplad na czesciowe wadrasenie programu profilaktycanego. b - brak danveh, gFOBT - badanie katu na obec-
nose krw ulajorg metody klasycang/test gwaakowy [ang, guaiac fecal ooowlt Mood test]: FIT - badanie kat na obecnose krw! ulaione metodg immunochemiczng fang.
fiscal immuncchemical test] F5 - elastyczna sigrmaiioskonta fang. leobile sigmoidoseapy 00 - aptycena kolarnoskapia (ang, aptical calonscopy)

PODEJSCIE DO PROFILAKTYKI WTORNEJ W POLSCE

Program finansowany ze Srodkiw Ministerstwa
Zdrowia

0d 2000 roku do konca 2021 roku w ramach Naro-
dowej Strategii Onkologicznej funkcjonowat w Polsce
Program Badan Przesiewowych raka jelita grubego
(PBP) umozliwiajacy wykonanie bezplatnej profi-
laktycznej kolonoskopii. Program do 2012 roku miat
forme oportunistyczna, a nastepnie stopniowo wpro-
wadzany byt tez program zapraszany (populacyjny;
Rysunek 17) [87, 88].

Odnoszac sie do ohowiazujacej do korica 2021 roku
formuty programu PBP od poczatku funkcjonowania
programu zauwazalny byt wzrost liczby wiaczonych
o$rodkéw (Wykres 12). W 2021 roku w ramach PBP
tacznie w formie oportunistycznej i zapraszanej
[populacyjnej) brato udziat 148 osrodkow w calej
Polsce [89].

Rosnaca liczba osrodkow niewatpliwie przekladata
sie réwniez na zwiekszajaca sie liczhe przeprowa-
dzonych badan w ramach PBP. Nalezy jednak zauwa-
2y¢, e wiekszo$c badan byta wykonywana w syste-
mie oportunistycznym [Wykres 13) [90].
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KRYTERIA KWALIFIKACJ| DO PROGRAMU BADAN PRZESIEWOWYCH RAKA JELITA GRUBEGO (2021)

ZAPHASZANY (POPULACYINY) PROGRAM DPORTUNISTYCZNY
) =)
ﬁn Bez rozroznienia na ptec ﬁn Bez rozroznienia na plec
sog Wiek: 55-64 lata @ Wiek: 50-85 lat bez objawow takich jak krwawienie z

przewodu pokarmowego, biegunka lub zaparcie ktdre
pojawito sig w ciagu ostatnich kilku miesigcy, bez znanej

Dtrzymanie jednokrotnego imiennego przyczyny, a takée chudniecie lub anemia bez znanej
2l zaproszenia przyczyny.

Wiel: 40-49 lat bez objawow CRC, ktdre miaty w rodzinie
przynajmniej jednego krewnego 1. stopnia z rakiem jelita
grubego

Wiek: 25-49 lat z obecnym w rodzinie zespotem Lyncha
(potwierdzone w poradni genetyeznej)

Wiek: 20-49 lat z obecnym w rodzinie zespotem polipowatasc
rodzinnej gruczolakowate] (potwierdzone w poradni
genetycznej)

% Wypetnienie ankiety zgtoszeniowe]j samodzielnie lub przez

lekarza kazdej specjalnosci

C@ Do badania nie sa kwalifikowane osoby, ktore mialy wykonana
kolonoskopie w ciagu ostatnich 10 lat

RYSUNEK 16. 0BOWIAZUJACE DO KONCA 2021 ROKU KRYTERIA KWALIFIKAC! 0O PROGRAMU BADAN PRZESIEWOWYCH RAKA JELITA GRUBEGD
(OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [871)
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LIcZBA 0SRODKOW UCZESTNICZACYCH W PBP W LATACH 2000-2021

W POLSCE
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WYKRES 12. LICZBA OSRODKOW UCZESTNICZACYCH W PBP W LATACH 2000-2021 W SYSTEMIE OPORTUNISTYCZNYM | ZAPRASZANYM (POPULACYINYM), POLSKA (PBP) [89]

FEP - Frogram Badan Preesiesowych raka felita arubego

LICZBA BADAN WYKONYWANYCH W RAMACH PBP W LATACH 2000-2021
W POLSCE
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Liczha hadari wykonywanych w ramah PBP w skalikraju

WYKRES 13. LICZBABADAN WYKONYWANYCH W RAMACH PBP W LATACH 2000-2021 W SYSTEMIE DPORTUNISTYCZNYM | ZAPRASZANYM [POPULACYINYM), POLSKA (PBP) [90)

FBP - Program Badan Preestewowych raka felita gruliego



Liczha wystanych zaproszen/wykonanychbadan w ramach

systemu zapraszanego (populacyjnego) PBP

Pomimo znaczacego wzrostu wysytanych zaproszen

na kolonoskopie w ramach PBP zgtaszalnos$é na
badanie w latach 2012-2017 byfa dosé niska wyno-

szac kilkanascie procent i wykazywata tendencje
malejaca [Wykres 14) [91]. Wsrod gtownych przy-
czyn tego stanu wymieni¢ mozna lek przed bdlem

oraz niska Swiadomosé spoteczna odno$nie zalet tej

formy profilaktyki raka jelita grubego [92]. Znaczny

wptyw na okresowe ohniZenie liczby wykonanych

kolonoskopii w ramach PBP miat rozwoj pandemii
COViD-19 wywotanej wirusem SARS-CoV-2 - zglaszal-

nos¢ na to badanie przesiewowe wokresie kwiecien-

czerwiec 2020 roku wynosita zaledwie 5%, a wlutym

2021 roku osiagneta poziom 11,2% [93].

350 000
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Program finansowany ze srodkow Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ)

0d 2022 roku finansowanie profilaktycznych badar
kolonoskopowych zostato przeniesione ze Srodkow
Ministerstwa Zdrowia na Narodowy Fundusz Zdrowia.
Zgodnie z obowiazujacymi regulacjami zmienity sie
takze warunki realizacji badania (Tabela 4) [88, 94].

Proces przesuniecia realizacji programu z Minister-
stwa Zdrowia do Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) wiazat sie jednak z pewnymi ograniczeniami
w jego dostepnosci - pomimo poczatkowo planowa-
nej na 2022 rok realizacji programu w nowej formu-

ZGEASZALNOSC NA BADANIA W RAMACH SYSTEMU ZAPRASZANEGO (POPULACYINEGO) PBP
W LATACH 2012-2017

& 1B.90% 16,40% [,40% LZ"‘ lsm« lsm

2016

. zgfaszalnodc

2015 2017

Rok

WYKRES 14. ZGEASZALNOSC NA BADANIA W RAMACH SYSTEMU ZAPRASZANEGO (POPULACYINEGO) PBP W LATACH 2012-2017, POLSKA (PBP) [91]

PBP - Program Badan Praesiowowyoh raka felits grulego
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TABELA 4. SKROCONY OPIS WARUNKOW REALIZACII SWIADCZENIA BWARANTOWANEGD DLA BADANIA PRZESIEWOWEGD RAKA JELITA GRUBEGO [94]

SKROCONY ZAKRES SWIADCZENIA

GWARANTOWANEGO KRYTERIA KWALIFIKACH KRYTERIA WYLACZENIA
Wykonanie hadania przesiewowego Dsohy w wieku: Osohy, u ktrych:
polegajacego na realizacji pelnej » 50-65 lat; » wystepuja objawy kliniczne

kolonoskopii z uwidocznieniem dna
katnicy i proksymalnego fatdu
zastawki Bauhina

le w ponad 650 o$rodkach na terenie catego kraju,
wedtug stanu na dzieri 16 lutego 2023 roku (data
weryfikacji dostepnych informacji o $wiadczenie
dawcach, faktyczne daty aktualizacji danych przez
poszczegdlne Oddzialty Wojewddzkie NFZ sa razne
i obejmuja okres od 18 listopada 2022 roku do 16
stycznia 2023 roku) zakontraktowanych zostato 217
$Swiadczeniodawcow [95-111].

Programy polityki zdrowotnej

Uzupetnieniem dla programu badan przesiewowych
sq PPZ - w latach 2009-2020 AOTMIT ocenita 36 PPZ
z zakresu profilaktyki onkologicznej raka jelita gru-
bego, co stanowito niemal 12% z wszystkich przepro-

ZAKRES BADAN
PRZESIEWOWYCH
W KIERUNKU RAKA

JELITA GRUBEGO
W RAMACH BIEZACYCH
PROGRAMOW
PROFILAKTYCZNYCH

» 40-49 lat, ktdre posiadaja krewnego
pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano  » kolonoskapia zostata wykonana w
nowotwdr jelita grubego.

sugerujace nowotwor jelita grubego;

okresie ostatnich 10 lat.

wadzonych ocen - w konsekwencji rak jelitagrubego
byt 3. najczestsza jednostka chorobowa poddawang
ocenie w ww. procedurze [Wykres 11 [78].

Mozfiwe zmiany w podejsciu do badan przesiewo
wych w Polsce

Poza kolonoskopia oferowana w ramach PBP, rosng-

ce znaczenie w kontekscie testu pierwszego wyhboru

w profilaktyce wtarnej raka jelita grubego wykazuje

hadanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale, w tym
szczegdlnie metoda FIT[85, 112]. Test ten jest aktual-

nie dostepny w Polsce w ramach programu Profilak-

tyka 40 PLUS dla 0sdh z obecnymi czynnikami ryzyka

raka jelita grubego (Rysunek 18) [86].

FIT
- [dostepne w ramach programu Profilaktyka

BADANIA NA OBECNOSC b 40 PLUS dia osdb z obecnoscia czynnikow
KRWI UTAJONEJ W KALE

ryzyka raka jelita grubego)

h - gFoBT

W POLSCE b BADANIA ENDOSKOPOWE b KOLONOSKOPIA

Niedostepne

czesciowo dostepne dostepne
{moga istnieC ograniczenia]

RYSUNEK 18. ZAKRES BADAN PRZESIEWOWYGH W KIERUNKU RAKA JELITA GRUBEGO W RAMACH BIEZACYCH PROGRAMOW PROFILAKTYGZNYCH W POLSCE

(OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [86, 921)

GFOBT - badanie kaf na obecrade kewl wlzione melody Kasyczng/test gwajakowy fang. guaas fecal aocull boad estl AT - hadanie katu na obecnosd kewd utaiong metoda iImmunochemic2ng

{ang. fecal immuncehemical testl



W tym miejscu warto zauwazyc, ze w Polsce w okre-

sie styczen 2019-marzec 2020 roku na probie 12 485

os6h w wieku 55-64 lat niepoddanych wczesnigj
badaniom przesiewowym w kierunku raka jelita
grubego przeprowadzony zostat pilotaz PICCOLINO

majacy na celu analize zataszalno$ci przy potencjal-

nym wprowadzeniu badania FIT jako alternatywy dla

obecnej profilaktycznej kolonoskopii [112, 113]. Osoby
badane przydzielono losowo w stosunku 11:1; do jed-

nej z trzech strategii zaproszen (kontrolnej, sekwen-

cyjnej lub wyboru, Rysunek 19) [112, 113,

W przypadku pozytywnego wyniku testu FIT w stra-
tegiach sekwencyjnej i wyhoru osobom hadanym
zalecana byta kolonoskopia. Zgtaszalnosc w strategii

AKTUALNA SYTUACJA PACIENTOW Z NOWOTWORAMI UIKEADU POKARMOWESQ W POLSCE

kontrolnej wynosita okoto 18%, aw grupach sekwen-

cyjnej i wyboru odpowiednio 26% i 27% (Wykres
16). Przeprowadzona analiza z modelem wieloczyn-

nikowej regresji logistycznej wykazata, e prawdo-

podobiefistwo zgtoszenia na hadania przesiewowe

w strategiach umozliwiajacych przeprowadzenie
testu FIT hyto 0 64-70% wyzsze anizeli w konwencjo-

nalnej strategii opartej wytacznie na kolonoskopii. Co

istotne, udziat badanych w kolonoskopii oferowanej

w ramach grupy kontrolnej i sekwencyjnej byt zbli

zony i wynosit odpowiednio okoto 18% i niemal 16%.

Zauwazalna jest natomiast rdznica w przypadku
strategii wyhoru, w ktdrej odsetek przeprowadzo-

nych kolonoskopii wynosit jedynie okoto 9%, przy

18-procentowym udziale w badaniu FIT [113].

STRATEGIE ZAPROSZEN NA BADANIA PRZESIEWOWE W KIERUNKU RAKA JELITA GRUBEGO

W RAMACH BADANIA PILOTAZOWEGO PICCOLINO

STRATEGIA
KONTROLNA

STRATEGIA
SEKWENCYINA

STRATEGIA
WYBORU

47

listowne zaproszenie na badanie
przesiewowe z mozliwoscia wyhoru
kolonoskopii lub testu FIT wraz z zestawem
do jego przeprowadzenia, instrukeja oraz
koperta zwrotng, z przypomnieniem

w razie braku odpowiedzi

listowne zaproszenie na kolonoskopie

Z przypomnieniem w razie braku

odpowiedzi odmowy listowne zaproszenie do
wykonania testu FIT wraz z zestawem
tlo jego przeprowadzenia, instrukcja
oraz koperta zwrotna

listowne zaproszenie na kolonoskopie,
aw razie braku odpowiedzi lub

RYSUNEK 19. STRATEGIE ZAPROSZEN NA BADANIA PRZESIEWOWE W KIERUNKU RAKA JELITA GRUBEGO W PILDTAZU PICCOLINO [112, 113]
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ZGEASZALNOSC W RAMACH ANALIZOWANYCH W PILOTAZU PICCOLINO ROZNYCH STRATEGII ZAPROSZEN
NA BADANIA PRZESIEWOWE W KIERUNKU RAKA JELITA GRUBEGO

0K . kolonoskopia . test FIT
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Strategia kontrolna Strategia sekwencyjna Strategia wyhoru
Strategia zaproszen na badania przesiewowe w kierunkuraka jelita grubego

WYKRES 16. ZGEASZALNDSE W RAMACH ANALIZOWANYCH W PILOTAZU PICCOLING ROZNYCH STRATEGI ZAPROSZEN NA BADANIA PRZESIEWOWE
W KIERUNKU RAKA JELITA GRUBEGD [113}

FIT- hiadznie kafy ne obecoost knwl ulajone) metody immuncohemiczng (ang. fecal immunoctemical testl

Stratetia kentrolia: islowne zaproszents i kolanoskapie 2 rzypammieniam wrazt braku odpowidz:

Strategia sekwencying: lstowne Zaprosenie na kolonoskopte @ w razie-braky odoowiedsl ub odmosy listowne 2agros2enie do widanania teste AT wiaz 2 2estawen do fego
przeprowadzenis, instrukcly oraz koperts 2wrolng

Strategia wyboryr lstowne zaproszenis ng badanie pravstewows 2 modiwodoty wylior kolmmoskapit b bestu AT wrazz T i fege przeprowsad fnstrukigg oraz koperts
2wrotng, 2 przypomerienm wrazie braky opowisdz
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Obszar dotyczacy procesu leczenia nowotwordw ztosliwych przetyku, zotadka i jelita grube-

go dynamicznie rozwija sie pod wzgledem badania i wprowadzania nowoczesnych czasteczek

terapeutycznych. Najwiecej nowoczesnych lekdw lub schematow leczenia jest ujetych w ame-
rykanskich zaleceniach i wytycznych praktyki klinicznej NCCN (National Comprehensive Cancer
Netwaork), ktore sg aktualizowane kilka razy w roku. Jednakze czesc z tych terapii zostata zare-
jestrowana wytacznie przez amerykanska agencje regulatorowa FDA (Food and Drug Agency),
natomiast preparaty te nie posiadaja rejestracji Europejskiej Agencji Lekow (EMA, Furopean
Medicines Agency). Zalecenia publikowane na obszarze Europy przez ESMO (European Society for
Medical Oncology), a takze w Polsce (PTOK, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej) sa rzadziej
aktualizowane, stanowia jednak tez odpowiednie zrodto informacji o rekomendowanym postepo-

waniu terapeutycznym.

W niniejszym rozdziale analizowano leki zarejestro-
wane przez EMA, czyli dopuszezone do obrotu na
terenie Unii Europejskiej jako opcie, ktdre najszyhciej
moga byc objete refundacja w Polsce. W raporcie
w pierwszej kolejnosci przedstawiono nowoczesne
opcje terapeutyczne zalecane przez wytyczne prak-
tyki klinicznej (NCCN, ESMO, PTOK] z uwzglednieniem
ich aktualnego statusu rejestracyjnego EMA oraz
statusu refundacyjnego w Polsce. W kolejnym kroku
przeanalizowano skutecznosc terapii, ktore uzyskaty
rejestracje w EMA na podstawie wynikow badar reje-
stracyjnych (danych przedtozonych do EMA w toku
procedury rejestracyjnej).

Od 1 marca 2023 roku w Polsce refundowana jest terapia laro-
trektynibem w leczeniu pacjentdw z guzami litymi z fuzja genu
receptorowef kinazy tyrozynowsj dla neurotrofin (NTRK, ang.
neurotrophic tyrosine receptor kinasel, u ktdrych wyczerpano
mozliwosci terapeutyczne lub brak jest innych terapii, dla ktdrych
potwierdzono korzysci kliniczne w danym wskazaniu. Leczenie to
jest zalecane przez wytyczne praktyki klinicznej (INCCN] u chorych
7 rakiem przefyku, Zofadka i jelita grubego, jednak w przypadiu
tych nowotwordw fuzia genu NTRK wystepuje niezwykle rzadko
(<1%J, a badlania rejestracyjne obejmowaty pojedynczych pacfen-
tow z ww. nowofworami zlosliwymi, stad w kolejnych rozdziatach
odstapiono od szczegotowych analiz dla ww. substancyi

Rak przetyku

Sposrdd terapii zalecanych przez wytyczne praktyki
klinicznej do leczenia raka przetyku EMA zarejestro-
wata immunoterapig z wykorzystaniem przeciwciat
anty-PD-1- niwolumabu, ipilimumabu oraz pembroli-
zumabu (Rysunek 20). Zalecane przez wytyczne, jed-
nak do tej pory niezarejestrowane w raku przetyku
sg natomiast terapie celowane takie jak trastuzumab
i ramucyrumab (Rysunek 20).

Sposrad terapii zalecanych przez wytyczne praktyki
klinicznej do leczenia raka przetyku EMA zarejestro-
wata immunoterapig z wykorzystaniem przeciwciaf
anty-PD-1- niwolumabu, ipilimumabu oraz pembroli-
zumabu (Rysunek 20). Zalecane przez wytyczne, jed-
nak do tej pory niezarejestrowane w raku przetyku
sq natomiast terapie celowane takie jak trastuzumab
i ramucyrumab (Rysunek 20).
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RYSUNEK 20. TERAPIE ZALECANE PRZEZ WYTYCZNE PRAKTYKI KLINIGZNE) (NCCN, ESMO, PTOK] W LECZENIU RAKA PRZEEYKU Z UWZGLEDNIENIEM ICH

STATUSU REJESTRACYINEGD REFUNDACYINEGD [43, 48, 114-121]

RS —tacany pozytywny wynik (ang. combined posifive score), AO-L1- Ngand receptora programowane) smiercl 1 {ang. programmed cleath receptar 1 figand)
Wakazania do stosawanta wiw. ferand przedstawionn w oparcis o wylyczne peak ki klinieznel, @ wprzypaoko teraol 2argiastrowsanyel w EMA fub refundowanyeh w Folsce informacge

doprecyzowang 2godnie 28 wskazaniam refestracyinpm lub refundzeyimem.
Wytyoane praktykl kinicanet N - NCON, £- ESWO - 0K

IMMUNOTERAPIA

Najszerszy zakres wskazan u pacjentow z rakiem
przetyku posiada niwolumah, ktory dotychczas
zostat dopuszczony przez EMA do stosowania w:

€ monoterapii w leczeniu uzupetniajacym u pa-
cientéw z choroba resztkowa, po wezesniejszej
chemioradioterapii neoadiuwantowej,

© | linii leczenia zaawansowanego ptaskonabton-
kowego raka przetyku PD L1 =1% w skojarzeniu
Z ipilimumahem lub chemioterapia,

© | linii leczenia zaawansowanega gruczolakoraka
przetyku HER2 PD-L1CPS =5 wskojarzeniu zche-
mioterapia,

€ monoterapii ptaskonabtonkowego raka przetyku
po wezesniejszej chemioterapii.

a1

Chemioterapia

|. B
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Niwolumab aktualnie refundowany jest w monote-
rapii ptaskonabtonkowego raka przetyku w Il linii
leczenia [114, 119]. Obecnie toczy sie natomiast pro-
ces refundacyjny dla niwolumabu dodanego do che-
mioterapii, stosowanych w | liniileczenia gruczolako-
raka przetyku [121]. W marcu 2023 roku pozytywnie
ocenione przez AOTMIT zostaty: monoterapia niwo-
lumabem w leczeniu uzupetniajacym raka przetyku
U pacjentdw z chorobg resztkowa, po wczesniejszej
chemioradioterapii neoadiuwantowej (rekomendacija
pozytywna), a takze terapia skojarzona niwoluma-
hem z chemioterapia w | linii leczenia ptaskonahton-
kowego raka przetyku PD-L1=1%. Z kolei stosowana
w | linii leczenia ptaskonabfonkowego raka przetyku
PD-L1=1% terapia skojarzona niwolumabem z ipilimu-
mabem otrzymata rekomendacje negatywna warun-
kowana finansowo [120].

Drugie przeciwciato anty-PD-1, pembrolizumab, od Tmar-
ca 2023 roku finansowane jest ze $rodkow publicznych
w | linii leczenia ptaskonabtonkowego raka przetyku lub
gruczolakoraka przetyku w skojarzeniu z chemioterapia
pacientow z wynikiem CPS=10 [119].

Ze wzgledu na specyfike badan klinicznych przepro-
wadzanych w obszarze gornego odcinka przewodu
pokarmowego, ich wyniki dla raka przetyku, zotadka
oraz pofaczenia zotadkowo przetykowego przed-
stawiono tacznie w rozdziale poswieconym rakowi
zotadka (rozdziat 3.2.).

Rak zotadka

W terapii raka zotadka, w tym raka potaczenia zotad-
kowo-przetykowego rejestracje w EMA posiada 6
rekomendowanych przez wytyczne praktyki klinicz-
nej terapii: niwolumab, pembrolizumab, trastuzumab,
ramucyrumab, trastuzumab derukstekan (koniguat

trastuzumabu i derukstekanu) oraz leczenie skojarzo-
ne triflurydyna i typiracylem (Rysunek 21). Wskazania
rejestracyjne dla tych substancii roznig sie pod wzgle-
dem m.in. linii leczenia, stadium zaawansowania cho-
roby czy okreslonych cech molekularnych nowotworu
(obecnosc okreslonych receptordw i/lub mutacii).

IMMUNOTERAPIA

Leki z grupy immunoterapeutykdw wykazujg bar
dzo dobra skutecznos¢ w terapii uzupetniajacej
jak i systemowej nowotwordw przefyku i Zotadka
w porownaniu z dotychczasowym postepowaniem

terapeutycznym.

Jedyna immunoterapia posiadajaca wskazanie
rejestracyjne w leczeniu uzupetniajacym raka prze-
tyku lub potaczenia przetykowo-zotadkowego jest
niwolumab, wskazany do stosowania u chorych po
wczesniejszej chemioradioterapii neoadiuwantowej
(tj. przedoperacyjnej). W badaniu klinicznym Check-
Mate 577 wykazano, ze monoterapia niwolumabem
W porownaniu z placebo przyczyniata sig do 33%
redukeji ryzyka nawrotu raka przetyku lub pofacze-
nia zotadkowo przetykowego (Wykres 16, Wykres 17)
[123, 124]. Aktualnie toczy sie proces refundacyjny
dla tej terapii w leczeniu uzupetniajacym raka prze-
tyku lub potaczenia przetykowo-zotadkowego [120].

W terapii | linii leczenia zaawansowanego raka
zofadka wytyczne praktyki klinicznej zalecaja
immunoterapie z wykorzystaniem zarejestrowanych
przez EMA nowoczesnych substancji czynnych, tj.
niwolumabu i pembrolizumabu. W leczeniu syste
mowym zaawansowanego raka przetyku, zotadka
oraz potaczenia zotadkowo przetykowego terapie te
prowadzity do znamiennego wydtuzenia przezycia
catkowitego oraz redukcji ryzyka zgonu o 31-41%

w porownaniu ze standardowa chemioterapia.
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RYSUNEK 21, TERAPIEZALECANE PRZEZ WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNE) (NCCN, ESMO, PTOK) W LECZENIU RAKA ZOEADKA (W TYMRAKA POLACZENIA
Z0EADKOWO-PRZELYKOWEGO) Z UWZGLEDNIENIEM ICH STATUSU REJESTRACYINEGO | REFUNDACYINEGO [43, 44, 49, T14-120, 122]

LPS - fgcany pozytywny wynik {ang. combined positive score). MR - zaburzenia mechanizmu nagrawy mieprawidiows sgarowanych nukleatyddw (ang. mismatoh repair deficient |
MSHH - wysnka nisstabimode mikrosateditama (ang. microsatelite instability-igh]. PO-LT - ligand receptara programowans) Smisrci 1 (ang. programmed death recepior 1 igand]
Wekazania oo stosowania ww. tera przedstawiond w oparcis 2 wylycane praktyki kincznel a wrzyeaokd terapi zareiestrowanych w M4 lub refundowanyoh w Polsce informacs

doprecyzowann zgodnie 72 wskazaniem rejestracyinym b refundacymym.
Wittyezne graktyki kliniczney: N - NCOW, £- ESMQ P~ PTOK

Nowoczesne immunoterapie przyczynity sie takze do
istotnego wydtuzenia przezycia wolnego od progresii
choroby oraz redukcji ryzyka wystapienia progresji cho-
roby 0 42-49% wzgledem grup kontrolnych [125-135].

0d 1 marca 2023 roku w Polsce refundowana jest
terapia pembrolizumabem w skojarzeniu z chemic

terapia w | linii leczenia gruczolakoraka potaczenia
zotadkowo przetykowego (HER2-, PD-L1 CPS =10)
[119]. Obecnie trwa tez proces refundacyjny dia
niwolumabu dodanego do chemioterapii, w | linii

gruczolakoraka przetyku, potaczenia zotadkowego

i Zotadka [121].
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LECZENIE UKIERUNKOWANE MOLEKULARNIE /
CELOWANE

Leki anty-HER-2

Sposrad zalecanych przezwytyczne praktyki klinicznej
lekéw celowanych anty-HER2 rejestracje EMA w lecze-
niu raka zotadka posiada stosowana w | linii leczenia
terapia trastuzumabem dodanym do chemioterapii.
W ramach hadania rejestracyjnego trastuzumah
pozwolit uzyskac odpowiednio 26 procentowg oraz
29-procentows redukcje ryzyka wystapienia zgonu
oraz redukcje ryzyka wystapienia progresji choroby
w pordwnaniu z grupa kontrolna. Ta opcja leczenia jest
juz w Polsce objeta refundacja dla pacientow z gru-
czolakorakiem Zotadka lub potaczenia przetykowo
zZotadkowego z obecnoscia nadekspresji HER2. Przez
diugi okres byfa ona dostepna w ramach programu
lekowego B.58, natomiast aktualnie refundowana jest
w ramach katalogu chemioterapii [119, 136-138].

Leki anty-VEGF

Lekiem anty-VEGF zalecanym i zarejestrowanym do
stosowania w 1, a takze lll i kolejnych liniach leczenia
raka zotadka jest monoterapia ramucyrumabem oraz
terapia skojarzona ramucyrumabem i chemioterapia
[119, 139]. Leczenie z zastosowaniem anty-VEGF pro-
wadzito do wydfuzenia przezycia catkowitego oraz
redukeji ryzyka zgonu o 13-22% w poréwnaniu ze
standardowa chemioterapia lub placebo. Schematy
leczenia z ramucyrumahem przyczynity sie takze do
wydtuzenia przezycia wolnego od progresji choroby
oraz redukcji ryzyka wystapienia zgonu lub progre-
sji choroby o 36-52% wzgledem grup kontrolnych
[139-142]. Aktualnie w Polsce finansowana ze $rod-
kow publicznych jest Il linia leczenia ramucyrumabem
w skojarzeniu z chemioterapi dla pacjentéw z gruczo-

lakorakiem Zotadka oraz potaczenia Zofadkowo prze-
tykowego [119].

POZOSTALE TERAPIE

Zalecane i zarejestrowane do stosowania w raku
zotadka jest leczenie Il i kolejnych linii ztoze

ne z dwoch substancji - triflurydyny i typiracylu.
W leczeniu systemowym zaawansowanego raka
przetyku, zotadka oraz potaczenia Zotadkowo-prze-

tykowego leczenie to pozwolito na wydtuzenie prze-

zycia catkowitego oraz redukcje ryzyka zgonu o 31%

oraz redukcje ryzyka wystapienia progresji choroby

0 4% w poréwnaniu z placebo [143-145]. Leczenie
triflurydyna i typiracylem w raku Zotadka nie jest
jednak objete refundacja w Polsce [119].

Innym zalecanym schematem leczenia taczacym leki
0 roznym mechanizmie dziafania jest terapia trastu-
zumabem derukstekanem, ktory stanowi koniugat
przeciwciata przeciwko receptorowi HER2 [trastuzu-
mab) oraz cytostatyk [derukstekan). Trastuzumab
derukstekan zarejestrowany jestw monoterapiiu cho-
rych z gruczolakiem Zotadka lub potaczenia przety-
kowo-zotadkowego z obecnoscia nadekspresji HERZ,
ktdrzy otrzymali wezesniej schemat leczenia oparty
na trastuzumabie. W badaniach klinicznych dla trastu-
zumahu derukstekanu odnotowano wysokie odsetki
pacjentow uzyskujacych odpowiedz? na leczenie, ktdre
wynosity 38% wsrod chorych w Il linii leczenia i 42%
wsrod chorych w Il i kolejnych liniach leczenia. Ponad-
to, terapia ta wiazata sie z 40 procentowa redukcja
ryzyka wystapienia zgonu oraz 53-procentowa reduk-
cja ryzyka progresji choroby w pordwnaniu ze standar-
dowa chemioterapia w Ill i kolejnych liniach leczenia
[118, 119, 146, 147]. Aktualnie ten schemat leczenia nie
jest objety refundacja w Polsce [119].
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Mediana przefycia wolnego

od nawratu choroby
Rak Erzelyku i rak pofaczenia  Niwolumab w monoterapii vs placebo _ a1, w toku oceny
ofadkowo-przefykowego Bacanie Checfate-577] ' ADTMIT 22,4 mies. vs 10,4 mies.

Redukciaryzykao  0%20%20%30%A0%50%E0%Z0%E0%B0%200%

leczenie
uzupetnizjace

WYKRES 16. REDUKCJA RYZYKA NAWRDTU CHOROBY W BADANIU KLINICZNYM DLA TERAPI| CELOWANE) | IMMUNOTERAPIW LECZENIU UZUPEENIAJACYM PACJENTOW Z RAKIEM
PRZELYKL | RAKIEM POEACZENIA Z0LADKOWD-PRZEEYKOWEGO [119, 120, 123,124]

IWartosd HA podana wraz 2 95% przedziatem uinosc!

=8
5= Rak Eﬁﬁ‘*yku I rak pofaczenia  Niwolumab w monoterapii vs placeho .~ ocena
S€ ofadkowo-przetykowego (Badnie Chaokdfate-577) " i
=5 39% AOTMIT
. Grupa hadana - nawrdt adleaty
B Grupa kontrolna- nawrdt odiegly 0%*10%720%30% H0% 50% 0% T0% B0% 0% 100%

WYKRES 17. ODSETKI PACJENTOW Z NAWROTEM ODLEGEYM | REGIONALNYM W BADANIU KLINIGZNYM DLA TERAPII CELOWANEJ | IMMUNOTERAPII W LECZENIU UZUPEENIAJACYM PACIENTOW Z RAKIEN
PRZELYKU | RAKIEM POEACZENIA Z0LADKOWO-PRZELYKOWEGO [119, 120, 123,124)

Mediana przedycia
catkowitego
Plaskonabtonkowy rak przetyku Niviolumah + ipilimumab vs chemioterapia — ’ acena i .
2 ekspresja PD-L1=1% (BardanieGeckMate-648) % ROTNGT Tl mieg. e d] ues
Plaskonablonkowy rak przetyku Niwolumah + chemioterapia vs chemioterapia — m ocena . .
2 ekspresja PD-L1=1% (BaraniethckMate-648] 4 porwir oy i mes,

Gruczolakorak | ptaskonablonkowy

Lﬂ;}fﬂ:ﬂﬂgﬁﬁﬁﬂzdkmm Pembralizumah + chemiaterapia vs chemioterapia — i d G e B
7 brakiem nadekspresii HERZ {EntaalE T390 b I o )
i ekspresjg PD-L1CPS =10

linia

Niwolumab + chmg ;sd;ihemmterapta HR=0.69[0.60: 0,81 EE3 i;‘;:;] 144 mies. vs T mies.
Trastuzumab + che{ﬂﬁrﬁgj? vs chemioterapia 7410.60: 091 RLY -w_-_-'f:'.Re{’mdacja 13,8 mies. vs 111 mies.
: reme g
Ptaskonablonkowy rak przelyku .Niwulumah w monoterapii** vs chemioterapia - 2th 4 Vi Ref el T _—
z ekspresja PD-L1=1% [BadanigATTRACTION-3]
) Rﬁmi mwmmw eyl W nerokes vt paceba 52 mies. vs 38 mes.
E
= Ramucyrumah + ul}emiﬂlterapia’;* vs chemioterapia Helundac;a 9,6 mies. vs 74 mies,
Pemhrﬁm E;uwr}}l}g‘ujtarapii* 26,9 mies.
Tfifluwdyna(;a;yﬂggrrggg vs placebo HR=0,69 (0,59, 0,85] [E1E 5,7 mies. vs 36 mies.
Trastuzumab derukstek}?gs v;tcﬂl;}emiuterapia HR=0,60 [0.42: 0,861 12.5 mies. vs 8.9 mies.

Redukcjaryrykao  0%0%:20%:30%40%50% BT 0% A0% 00 100%
WYKRES 18. REDUKCJA RYZYKA ZGONU [0S) W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPI CELOWANYCH | IMMUNOTERAPII W LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM PRZEEYKU, ZORADKA | GEIC [120, 121, 125-144, 146-148)
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micrasatelte instability-ghl PO-LT- ligand receptora programosaney Smiercd 1lang. programmed death receptor Tigand]
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al Te same dang 2ostaly orzedstamions w analzie weryfikacyng).

O] Dane przeostawione w analizie weryfkacying pochodaily 2 diuzszeno okeesw obserwacy dla ktirego H7 wynosi 075 (064 01571



RAPORT

Mediana przezycia woinego
od progresji choroby

Plaskonablonkowy rak przetyku Niwalumab + ipilimumab vs chemioterapia 3 : ocena ! ;
z ekspresja PD-L1=1% [BatknieGheckifats-648) HR=1.020.77.134] AOTIT 4,0 migs. vs 4,4 mies.
Pfaskonabtonkowy rak przetyku Niwolumah + chemioterapia vs chemioterapia _ g - ocena ; i
7 ekspresia PO-L1= 19 [BaetaChenkiars-G45) A% ADTMIT 6,9 mies. vs 4,4 mies,
Gruczolakorak i plaskonabtonkowy
rak przefyku lub gruczolakorak ; ; < . : :
o nofgozeniania przetykowo-Zofadkowego Pembrolizumab ﬁﬂgﬁ%ﬂg&?s chemioterapia — Agy, &-Refundacia 75 mies. vs 5,5 mies.
£ zhrakiem nadekspresji HERZ 3
i i ekspresja PO-L1GPS =10
Niwolumab + chemioterapia vs chemioterapia
fitanethooting-649) 8.3 mies. vs 51 mies.
Trastuzumab + chemioterapia vs chemioterapia 67 s Ve 5 B il
g olil] .7 mies. vs 5,5 mies.
£ Trastuzumah derukstekan* 56 il
= (BadareDESTIVF-Gasteieds) ’ '
Plaskonablonkowy rak przetyku Niwolumab w monoterapii** vs chemioterapia - '
z ekspresja PD-L1z 1% (BadanATTRACTION-27 L
Ramueyrumab w monoteraii vs placebo 2 mies. vs 3.4 mies
- (BadameREGARD] ! g A
=
=

4 A mies. vs 2,9 mies.

%ﬁﬂh?ﬂslﬂmﬂﬂi‘ﬁwk - Ramucyrumab + chemioterapia®* vs chemioterapia
Jolaczenian phown- Zotakowe [RactanioRANBTIN]

Pembrolizumab w monoterapii® 41 mies
(BadanishEVHOTE-158) gl

Triflurydyna + typiracyl vs placebo ~(1 571047 0,70 ‘ ; i
Baane TGS HR=0.57 [0.47; 0.70] 43% 2.0 mies. vs 1.8 mies.
Treshoymh foniestobn ve oot s HR=0,47 [0,31: 0.71] 53% 56 mies. vs 35 mies.

Redukcja ryzykao  0%:10%:20%:30%:40%:50%:60%:70%:80%:B0%:100%

WYKRES 19. REDUKCJA RYZYKA ZGONU LUB PROGRES)I GHOROBY [PFS) W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPI CELOWANYCH | IMMUNDTERAPII W LEGZENIU PACJENTOW Z RAKIEM PRZELYKU,
IOLADKA | GEJC [120, 121, 125-144, 146-148]

Wartase! HR podan wraz 2 95% przedziatem uinosct Stuaki dla redukal rvzyka prezentowane wyfgeanis w przypadiy wynikaw istolnveh statysiycanie,

GFS - faceny pozytywny wynik Gang, combingd positive scorel, MM - 2abtrzenta mechanizaw nagrawy nisorawidfown sparowanych nukleotyode [ang mismatch repair deficiantt MS-H - wsoka niestatiinogs mikrosatelfama (ang,
microsateite instabilty-highl PO-LT - ligand receplora prograrmonang smiercd [ fang. programmed death recestor {igand]

“Badania bez grupy kontrolne), ** Refundacis witacents w il ini leczenia.



AKTUALNA SYTUACJA PACIENTOW 7 NOWOTWORAMI UKEADU POK ARMOWEGD W POLSCE 57

Plaskonablonkowy rak przetyku Niwolumah + ipilimumab vs chemiaterapia T 050 ocen

z ekspresja PD-L1=1% (BaaniaCheck ate-618] A 0% AOTMIT
Plaskanabonkowy rak przefyku Niwolumab + chemioterapia vs chemioterapia N, i ovena
z ekspresja PO-L1=1% [BatanieCteckMats-64) i 0% AOTMIT

Gruezolakorak | praskonablonkowy
rak przetybu lub gruczolakorak
polaczeniania przefykowo-zolgdkowego

Pembrolizumah + chemioterapia vs chemioterapia e | ,g:ff"p,eﬁmqa

;E 7 hrakiem nadekspresji HER2 (BaddanicEYNOTE-550] _ 2
- i ekspresja PD-L10PS =10
Gruczolakorak przefyku, otadka
] a przelykowo-zotadkowega Niwolumab + chemioterapia vs chemioterapia A 6% ocena
25 HERZ (BacanieCheckbate-649] g - =3} AOTHT
Trastuzumab + chemioterapia vs chemioterapia RN, 7 . Refundacja
oo ==y
£ Trastuzumab derukstekan™ e
= (Baanie0ESTINY-Gastrictt?)
Plaskonablonkowy rak przetyku Niwolumab w monoterapii™ vs chemioterapia B 0 Reundacia
z ekspresja PO-L1=T% [Barlaied TTRACTION-3) P

Ramucyrumab w monoterapil vs placebo | Kl
@ {BadamieAEGARD] B
=
B Ramucyrumab + chemioterapia®*® vs chemioterapia I o 'Zf'-..:.ﬂeﬁmda i

[BatanieRANEON] i o - Ep
Pembrolizumab w monoterapii* F . ki
(BadanieREYROTE-158)
Triflurydyna + typiracyl vs placebo I 4%
(BadanizTAGS] Wz
'mmh Trastuzumah derukstekan vs chemioterapia R aE e
i it | [BadlanieOESTINY: SastricOli [

B Grupakontrolna il Grupabadana  0%:10%:20%:30%:40%:50%:60%:70%:80%.0%:100%
Ddsetek pacjentdw z odpowiedzia na leczenie

WYKRES 20. ODSETKI PACJENTOW 7 DDPOWIEDZIA NA LECZENIE (DRR) W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPII CELOWANYCH | IMMUNOTERAPII W LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM PRZEEYKU,
Z0EADKA | GEIC [120, 121, 125-144, 146-148]

GRS - facany pozybywny wynik fang. combined positive score), dMHR - zaburzenta mechantemu raprawy Nieprasicfowe sgarowanych nukleotyddw fang. mismatch repal deficient] ME-H - wysoka niestabiinesd mikrosatelitana
[ang. microsatelte instability-highs, PI-LT- ligand receptora programovane) Smierci 1 ang. pregrammed tleath receptor Thgand]
* Badante bez grupy kontrolney. ** Refundagia wyfacznie w il i leczenia
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@ Rak jelita grubego

W leczeniu raka jelita grubego EMA zarejestrowata 12
nowoczesnych czasteczek terapeutycznych: niwo-
[umab, ipilimumah, pembrolizumab, ramucyrumab,
bewacyzumab, aflibercept, panitumumab, cetuk-

W monoterapii
(MMEMELH
Iyl GO

W skojarzeniu
2ipilimemabem
VMR MSI-H
-tk 520X

W monoterapii;
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W shojarzeniu
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W shojarzeniu
Z ipilimumabem; |
dAMMR/MSI-H L

laf

W monaterapii:
CAMIA M-

W =kojaszeniu
z ipilimumabem; |~ q
HMMR S MSI-HEF

W mnnoterapii
CAMMA WS-
W skojarzeniu

Z ipilimumabem; |

AMAMR /MSHH' "

W monoterapii;
CINIR MEHHT

W skojarzeniu @
zipilimumabem: |~ &
MM/ MSI-H R

Rejestraciz w EMA

Niwolumabe  Pembrolizumab  Dostarlimab
ipilimumab

W monaterapll
dMMR/MSI-H
o G2

W monoterapii; s
dMMR/MSIHY | S

W manoterapi
AMMR/MSHHM

W monoterami:
dMMR/MSEH

W monoterapii:
MR/ MSE-H

W monaterapil;
dMMRMSE-HAE

Brak rejestracy w EMA

X

W monterapii
CINNR/ MSE-H

‘W monoterapii;
IMMA/MEE-H*

W monuterapii:
dMMR/ME-H*

ﬁ Befundaca

symab, enkorafenib, regorafenib oraz triflurydyne

z typiracylem (Rysunek 22, Rysunek 23). Poszczegdl-

ne substancje lecznicze posiadaja rozne wskazania

do stosowania w zakresie stadium zaawansowania

choroby czy wymaganej obecnosci wybranych cech

molekularnych, a takze odnognie do linii leczenia.

Trastuzumab

ynibem

lapaty :
nadekspresja HERZ,

brak mutacji
FAS | BRAF

2 party [
lub lapatynibem

nadeksprasia HERZ,

brak mutac)|
FAS | BRAF

W skajarzeni
7 pertuzumabem
lub lapatynibem;

nadeksprasia HERZ,

brak mutacji
FAS | BRAF
W sknjarzeniu
2 pertuzumabem
lubs lapatynibemn:
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brak mutacji
FRAS | BRAF

Ramucyrumah

X X
Wi skojarzeniu W skojarzeniu
2 FOLFIRI inng 2 FOLFIRI/ FOLFOX

chemicterapig®

W skojarzeniu
z FOLFIRIM

/inng chemioterapia*"
[SG+FOLFIR

W skojarzeniu
2 FOLFIRI/ FOLFOX
finng cl'l_en'ﬁnterapia_“’

| =l

Aflibercept

W skojarzeniu
2 FULFIRL/inng
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Wi skojarzeniv
z FOLARM

RYSUNEK 22. TERAPIE ZALECANE PRZEZ WYTYCZNEPRAKTYKI KLINICZNES (NCCN, ESMO, PTOK) W LECZENIU RAKA JELITA GRUBEGD Z UWZGLEDNIENIEM

ICH STATUSU REJESTRACYINEGO | REFUNDACYINEGD (22, 44-46, 50-52, 114-119, 122, 145,149-169]

G20 - ko G0-10 rak oulbytoicy, dMMR - 2abiurzenta mechanizmy nagrawy nigorawidfown sparowanyeh nukieatyddw (ang. mismatceh repalr deficient], MSI-H - wysoka nigstabiose
fmikrosateitama [ang. microsatelite mstablily-high!

Wkazania o stosowania ww. terant przedstawiong w aoarci o wylyezne prakiykl kiniczne] 3 w przygadbu terani 2areiestrowanych w EMA b refundowanyeh w Polscs informacie
doprecyzawana 2godnie 2e wekazanisen refestraciingm Ll refundacyfrym
Wityzne prakiyid kinicamal: N-NOON, £- E5M3 P-FTOK
ake inng chermotersme przyeto chemioterapis wo schemalu innego niz FOLFDX lub FOLARL

Refundacis miwolimstem w skofarzenis 2 iplimumatem ofiato paceniow od I do Vind lec2ent [whczma)

o
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M ruatoia Inne
- Trastuzumab i, :
Regorafenib Triflurydyna+
derukstekan typiracyl
X X x
X x X
W monoterapii:
adek\ ERZ % *«

W monoterapiitt*
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RYSUNEK 23. TERAPIEZALECANE PRZEZ WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ (NCCN, ESMO, PTOK) W LECZENIU RAKA JELITA GRUBEGO Z UWZGLEDNIENIEM
|CH STATUSU REJESTRACYINEGO | REFUNDACYINEGO - CD. [22, 44-46, 50-52, 114-119, 122, 145, 149-169]

Wekazania go stosowania ww; teraol preedstawions w oparciy o wytyezne praktyki diniczng), a wprzypaoic tergol zarsestrowanych w EMA b refundowanyech w Polsce infarmacie

duprecyzowaEns Zoomme 28 wskazanem refestracyinym kb refundacynym.
Wietycans praktyld ielimicznal N-NCON, £-ESMQ P-PTOK

Jako inng chemipterapie przyisto chemioterapie wy schematy innego iz FOLFOX lul FOLRRL

IMMUNOTERAPIA

Dia pacjentow z rakiem jelita grubego z obecne
$cia tzw. niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI-H),
spowodowanej nieprawictowym funkcjonowaniem
kompleksu hiatek uczestniczacych w naprawie DNA
[dMMR] zalecana przez wytyczne i zarejestrowana
przez EMA jest terapia skojarzona zfoZzona z niwo-
lumabu i ipilimumabu dia chorych po wczesniejszej
chemioterapii oraz monoterapia pembrolizumabem
w | linii leczenia lub po wczesniejszej chemioterapil.

Zaburzenia dMMR/MSI-H w tej populacii chorych sg
negatywnym czynnikiem rokowniczym i skracaja
przezycie pacjentow. Od 1 marca 2023 roku ohie
immunoterapie s3 w Polsce refundowane z zaweze-
niem do | linii leczenia w przypadku pembrolizumabu
oraz II-V linii leczenia dla skojarzenia niwolumabu
Zipilimumabem [114, 115, 119].

Immunoterapia wykazuje bardzo dobra skutecz-
no$cé w terapii zaawansowanego raka jelita grubego
w pordwnaniu z dotychczas stosowanym leczeniem,

s
]
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w tym rowniez celowanym. Rdznice obserwowano
zarowno w | linii leczenia systemowego, jak rowniez
po wezesniejszej chemioterapii (Wykres 21, Wykres
22). Szczegolng uwage zwracaja wyniki kliniczne
wsrod pacjentow z rozsianym rakiem jelita grubego
z obecnoscia dMMR/MSI-H leczonych niwolumabem
i ipilimumabem w Il i kolejnych liniach terapii. W hada-
niu klinicznym odnotowano wysokie odsetki odpowie-
dzi na leczenie (ok. 60%), a sama odpowiedZ miata
dfugotrwaty charakter. Ponadto w 5-letnim okresie
obserwaciji mediany przezycia catkowitego i wolnego
od progresji niezostaty osiagniete. Wskazuje to na bar-
tzo wysoki potencjat terapeutyczny tej dwulekowej
terapii, zwtaszcza gdy spojrzy sig na wyniki leczenia
uzyskiwane w ramach dotychczasowych form terapii,
dla ktorych mediany przezycia catkowitego nie prze-
kraczaja 15 miesiecy (Wykres 22) [170-172].

LECZENIE UKIERUNKOWANE MOLEKULARNIE /
CELOWANE

Leki anty-VEGF

Sposrad przeciwciat anty-VEGF wskazanie reje-
stracyjne w leczeniu raka jelita grubego posiadaja
ramucyrumab [po wczesniejszej chemioterapii),
hewacyzumab w | i Il linii leczenia oraz aflibercept
[po uprzedniej chemioterapii), stosowane w skoja-
rzeniu z odpowiednimi schematami chemioterapii
[117, 154, 155]. Badania kliniczne wskazaty, ze terapie
celowane anty-VEGF? (bewacyzumab, aflibercept,
ramucyrumab] stosowane w leczeniu raka jelita
grubego przyczynity sig do redukeji ryzyka zgonu lub
progresji choroby o 21-48% w pordwnaniu z grupami
kontrolnymi [139, 160, 161, 167, 173-183].

SKUTECZNOSG TERAPII STOSOWANYCH W I LINII LECZENIA RAKA JELITA GRUBEGO
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WYKRES 21. MEDIANA PRZEZYCIA CALKOWITEGO W1 LINILECZENIA SYSTEMOWEGD DLA POROWNANIA IMMUNOTERAPI WZGLEDEM FORM LECZENIA

CELOWANEGD

FI=FOLFIRL FO - FOLFOX, FO4 - FOLFOXA, 0/ - OnbfctG/KELOX.

Dia terapll pembrolizumabem nis osiagnieto mediany przezycia cathowitego, ma wykresie prredsfawiong mediang okresy obserwag

* Badania rejestracyine dis bewacyzumabu sa fizne, fednak presprowadzons bty stosunkowo dawno | w skaarzeniach, ktdre nie sg refundowane w Pofsce | nie Byl preedmiotem
aceny ADTMIT. W 2wigzke 2 powpdsnpm w raporcie mig skupiono sie ng badsnizeh) refestracyinveh ol teraoi bewacyzumaben. Preadstawionn matomiast wyniki badar bedace

podstawa do uzyskania pozytywne decyzi refundacyra)

Panitumumah +
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SKUTECZNOSC TERAPII STOSOWANYCHW I1 | KOLEJNYCH LINIACH LECZENIA RAKA

Triflurydyna + typiracyl (RECOURSE]

Regorafenib w monoterapii (CORRECT)

Enkorafenib + cetuksymab (ARRAY-818-302)
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WYKRES 22. MEDIANA PRZEZYCIA CALKOWITEGO W ZALEZNDSCI W 111 KOLEJNYCH LINIACH LECZENIA SYSTEMOWEGO DLA POROWNANIA IMMUNDTERAPII

WZGLEDEM FORM LECZENIA CELOWANEGD

Fi- FOLARE FO - FOLFOYA

[ifa terapif niwalumabem nie astgonieto mediany przeycia cathowitego, fa wykresiz przedstawions meaiane okresy ohserwacl

Aktualnie w Polsce refundowana jest terapia | i Il linii refundowany jest w Polsce we wskazaniach zawe-
hewacyzumabem w skojarzeniu z chemioterapia zonych wzgledem wskazania rejestracyjnego, mimo
odpowiednio wg schematow FOLFIRI i FOLFOX-4 oraz przeniesienia go z programu lekowego B.4 do katalo-
afliberceptem w Il linii w skojarzeniu z chemiotera- gu chemioterapii [119].

pia wg schematu FOLFIRI. Bewacyzumabh aktualnie
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Leki anty-EGFR

Wskazanie rejestracyjne cetuksymahu oraz panitu-
mumabu obejmuje leczenie skojarzone z chemie
terapia w | i Il linii leczenia oraz monoterapig w |l
linii leczenia [po przedniej chemioterapii opartej
na oksaliplatynie oraz irynotekanie] dla pacjentow
z brakiem mutacji w genach RAS i BRAF [156, 157].
Badania kliniczne wskazaty, ze terapie anty-EGFR
(panitumumab, cetuksymah) stosowane w leczeniu
raka jelita grubego redukuja ryzyko zgonu lub pro-
gresji choroby 0 15-21% wzgledem grup kontrolnych
[162-166, 184-201]. Cetuksymab oraz panitumumab
sg aktualnie w Polsce finansowane ze Srodkow
publicznych w | linii leczenia w skojarzeniu z che
mioterapia wg schematu FOLFOX i FOLFIRI oraz w |l
linii leczenia w monoterapii (nie jest jednak mozliwe
stosowanie ww. lekow zaréwno w/, jak illl linii terapii,
stad w ramach leczenia lll linii terapie te otrzymuje
prawdopodobnie dosc niska liczba pacjentow] [119].

Leki anty-BRAF

Enkorafenib w skojarzeniu zcetuksymahem wskazany
jest wleczeniu pacjentéw cechujacych sie bardzoztym
rokowaniem, tj. z obecng mutacja BRAF V600, u kto-
rych stosowano wczesniej leczenie systemowe [168].
Wykazano, ze leczenie enkorafenibem stosowane
w leczeniu raka jelita grubego prowadzi do wydtuzenia
przezycia catkowitego w pordwnaniu z cetuksyma-
bem i chemioterapia. Nowoczesne leczenie wiazato sie
takze z redukcja ryzyka zgonu o 39% oraz 10-krotnie
wyzszym odsetkiem pacjentow uzyskujacych odpo-
wiedZ na leczenie wzgledem grupy kontrolnej (20%
vs 2%) [202, 203, 203, 204]. Terapia enkorafenibem
w skojarzeniu z cetuksymabem w 2022 roku znalazta

sig na liscie technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej (TLK) finansowanych z budzetu parstwa
w ramach Funduszu Medycznego [205]. Wskazanie
obejmuje pacjentow z przerzutowym rakiem jelita
grubego z ohecnoscia mutacji BRAF VBOOE, uprzednio
leczanych systemowo. Do chwili obecnej terapia ta
jednak nie stanowita przedmiotu oceny przez AOTMIT
w ramach procesu refundacyjnego i nie jest objeta
refundacja w Polsce [119].

Inhibitory wielu kinaz

W Ili kolejnych liniach leczenia, u pacjentow uprzed-
nio leczonych lub u ktorych nie rozwaza sie zasto-
sowania innych dostepnych metod leczenia zare-
jestrowany jest regorafenib w monoterapii [159].
Leczenie regorafenibem stosowane w leczeniu raka
jelita grubego prowadzito do wydtuzenia przezycia
catkowitego w pordwnaniu z placebo, pozwalajac na
23-procentowa redukeje ryzyka zgonu [206, 207].
Terapia regorafenibem nie jest jednak objeta refun-
dacja w Palsce [119].

POZOSTALE TERAPIE

W Il kolejnych liniach leczenia, u pacjentéw uprzed-
nio leczonych lub u ktdrych nie rozwaza sie zasto-
sowania innych dostepnych metod leczenia zareje-
strowana jest takZe terapia ztozona z triflurydyny
i typiracylu [122]. Leczenie to w ramach badania
klinicznego wiazato sie z 31 procentowa redukcja
ryzyka zgonu w poréwnaniu z placebo [143-145,
208]. Aktualnie w Polsce jako leczenie mozliwe po
wykorzystaniu innych opcji terapii, jednak tylko w Ill
lub IV linii leczenia refundowana jest terapia taczona
triflurydyna i typiracylem [119].
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Mediana przezycia
catkowiteno
Rak jelita grubego + i ioterapi - : 15,3 mies. vs 15,8 mies.
bez mutacj KRAS, NAAS | BRAF Cetuksymah chemla}eraplg Ofi( vs chemioterapia 0/X HR=1,01(0,90; 1.13] 3 mies. vs 15,8 mies.
Rak jeita grubego Pembrol i vs chemi _ 10a -Refundacia i osiaan i
embrolizumab w monoterapii vs chemioterapia HR=0,77[0,54; 1,092 < I Nie osiagnieto vs 34,8 mies. przy
2 zaburzeniami MM/ MSHH (BadianeREVAITE-177] medianie okresu ohserwacji 32,4 mies.

Rak jelita grubego Bewacyzumah + chemioterapia Flvs cetuksymab + chemioterapia I HR=130 1104, 161 < ~Refundacia 26,0 mies. vs 28,7 mies,
(BarfaniefiSE-37
#
Rak jelta grubego Cetuksymab « chemioterapia Fl vs chemioterapia Fl -5 7y € Pefundacia 19,9 mies. vs 18,6 mies.
bez mutac]i KRAS, NRAS | BRAF : s P HR=0,93 [0:81:1.07]
Rak elita grubego L B e 7 1301 - - i
bez mutacj KRAS, NRAS | BRAF Cetuksymab chemmapla FE vs chemioterapia FO HR=1,02[0,79;130]¢ « ~Refundacja 18,3 mies. vs 18,0 mies.
Ei:mngj KP.AQS NRAS | BRAF Panitumumab + chemioterapia FO vs chemioterapia FO HR=0,88 [0,73: 1,06 T--Refundar,ja 23,9 mies. vs 19,7 mies.
i {BacaniePRIME]
Rak jelita grubego Ramucyrumah + chemioterapia vs chemioterapia ] 16% 13,3 mies. vs 11,7 mies.
(BactanisRAISE]
Rak jelita grubega Cetuksymah + chemioterapia vs cetuksymah w monoterapii 86 mies. ies.
bez mutacji KRAS, NRAS | BRAF g privi g HR=0.91(0,68:1.21) IR TES
Rak jelita grubego Cetuksymah + chemiaterapia vs chemioterapia = ; 10,7 mies. vs 10,0 mies.
bez mutacj KRAS, NRAS | BRAF ! Hadasi?t] ' HR=0,96 [9.85; 111 ’ "
Rak jelita grubego Panitumumab + chemioterapia Flvs chemioterapia Fi = ¢ 14.5 mies. vs 12,5 mies.
 bez mutaci KRAS, NRAS | BRAF plisanls el v HR=0.32[0.76:110]
Bewacyzumab + chemioterapia FO4 vs chemioterapia FO4 i ] i 13,0 mies. vs 10,8 mies.
Rak jelita grubago ¥ - mgmm p 5% < ~Refundacja
; Miibercept + chemioterapia Fl vs chemioterapia Fl *Refundacia 13,5 mies. vs 12 mies.
Rak jelita grubego pedirip ot E-Refundac

Redukcjaryzykao 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% @80% 90% 100%
(dsetek pacjentow z odpowiedzig na leczenie

WYKRES 23. REDUKCIA RYZYKA ZGONU (0S) W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPI CELOWANYCH | IMMUNCTERAPIIW LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM JELITA GRUBEGO
(LT ITLINGA LECZENIA] [145, 160-204, 206-211]

Wartosil Hf podano wraz 2 95% przeziztem winodel Stuoki dla redukal ryzyia prezentowand wydaeane w przypadiu wynikow istolnych siatystyeanie,

aMMF - zaburzenia mechanizmy naprawy migprawidhono sparcwanyeh nukleotydde fang. mismatch repair deficient], MSIHH - wysoka nigstabilnose mikrosataltama (ang. microsatedte instabifty-high!. Schematy
lecaenia: Fi- FOLFIRL FO - FOLFOK, FO4 - FOLFOXG, 07X - DxMolG/XELOX.

* Badanie zaprojektowano tia pordwnanta celuksymalr = chemioterapiaf vs bewacyzumab + chemioteramiar

&l Dane przedstawions w anatzie weryfikacying poctodsily 2 dhuzszeqo okresy chserwac ¢ia ktdrego HR wynosif 0,24 10,53, 1041

b Dane przedstansone w anatzie weryfkacying pochodzity 2 dhizszego okresu obserwal ol ktdrego HR wynosit 143 [T 185]

o] Qane przedstavione w analizie weryfikacying sa zaczernione.

] Mane praedstawiones w analae werykacying pochodziy 2 chuszegn okrest ebserwaci ol kidrege HF wynosif .94 (0.5 156] [rzedstawions wynik wylgcanis o podgrupy #45-1

& Dane v zedstawinne w analizie weryfikacying pochodzily 2 dfuzszege okresy chseracy dia ktdrego AR wynosif 063 /070, G981

17 Te same dane zostaly przedstawions w rekameandach Prezesa AQTMIT (brak dostagne] analizy weryfikacyinel]
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Mediana przegycia
catkowitego
Rak jelita grubega Enkorafenit + cetuksymah vs chemioterapia + cetuksymah ; ;
zmutacia BRAF f!rn{nmmwmme s Y 9.3 mies. vs 5,9 mies.
Rak jelita grubego Cetuksymah w monoterapii vs placebo i 6,1 mies. vs 4,6 mies.
bez mutacji KRAS, NRAS | BRAF N Etunetizzants] Hofuaca
Rak jelita grubego Panitumumab w monoterapii vs placebo = 1G4 :..Hm dac) i i
bez mutaci KRAS, NRAS | BRAF (BxdaeZ020409) HR=0.93 [0,73; 16} € Fehmcacia e w0 vt
Rak jelita grubego Niwolumab + ipilimumab*/** o 3 5 qiimani T
2 zaburzenian MMR/NSHH hatisCheckie 1) «Refundacia g e i
Rak jelita grubego Pembrolizumab w monoterapii* 36,1 mies
2 zaburzeniami dMMR/MSI-H [BadanieKEVWOTE-154] ' .
Rakjeita grubego Regorafenib ;a mr;uﬁr{ggil v$ placebo 23% 64 mies. vs 5,0 mies.
Triflurydyna + typiracyl vs placebo™** Fs g fundacj i i
Rak jelita grubego B AESTRSE) NERE TR 200 <« -Refundacja 7.2 mies. vs 5,2 mies.

Redukcjaryzykao 0% 0% 20% 30% 40% 560% 60% 70% @80% 90% 100%

WWYKRES 24. REDUKCIA RYZYKA ZGONU [0S)W BADANIACH KUINICZNYCH DLA TERAP CELOWANYCH | IMMUNOTERAPI W LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM JELITA GRUBEGD [KOLEINE LINIE LECZENIA) [145, 160-204, 206-211)

Wartnsc! HR podang wraz 7 85% przedziatern winoser. Stupk ola reduikai ryzyka prezemtowano wylgcenie w orzypadiu wynikow istofnyeh statystycznte,

il - zaburzania mechanizrmu naprawy neorawiofowe sparowanych nuklaohydde fang. mismatch repair deficient] M - wysoka niestabiinoss mikrosatelfarna (ang. microsatelite imnstabiity-high)
* Badanie bez grupy ontraing). *~ Refundacia wyfaczmi wi-¥ ini leczenia, *** Refundacia witaczma w il /W find leczenia.

a] ane preedstawions w analizie weryfikacyingl pochodzity z dhuzszego okresu chserwaci, dla kidrega KA wynasit 0 55 (047 0 74) (orzedstawiono wynik wyfacznie diz podgroy KRAS-1

&l Dane pezedstamine w rexomendacy Prezesa AQTMIT (brak dastepne) analizy weryfikacying] pechaday z dhufszegn okresu obserwaci. dia kidrago B wynosi .70 047,105

¢} e same dane zostaly preedstawions wanalizie weryficacyine]

Mediana przedycia wolnego
od progresji charoby

Rak jelta grubego i i ioterapi B ; 79 mies. vs B mies
bez mutacj KRAS, NRAS | BRAF Cetuksymab + chemmt{erap:_a 0!;( vs chemioterapia 0/X HR=0,98 [0,89; 1,09] 9 mi 1 mies.
ﬁﬁgngiamhiidﬂgt MR/NSI-H Pemhrulizumablg 33335-‘;%??? ;}s chemioterapia HR=0,60 [0,45; 0,80 A40% < Refundacja 16.5 mies. vs 8,2 mies.
Rak jelita grubego Bewacyzumab + chemioterapia Fl vs cetuksymab + chemioterapia FI*  HR=0,94 [0,73; 1,04] < Hﬁf‘-'"daﬂia 10,3 mies. vs 10,0 mies,
[BantanisFIRE-3]
Rak jelita grubego e i ioterapi < Refundacja g i
etuksymab + chemioterapia Fl vs chemioterapia FI ] 8 9 mies. vs 8,0 mies.
bez mutacji KRAS, NRAS i BRAF okt el
Rak jelita grubego i i i ~Refundacjz 72 mies. vs 72 mies.
hez mutacj KRAS, NRAS  BRAF Cetuksymab + chemgerap:a FE vs chemioterapia FO ) f \
Rak jelita grubego . . . ) . 6Fref1.ln[i f . ;
Panitumumab+ chemioterapia F0 vs chemioterapia FO & acja 10,0 mies. vs 8,6 mies.
bez mutaci KRAS, NRAS i BRAF v sash
Rak jelita grubego Ramucyrumab + chemioterapia vs chemioterapia 5.7 mies, vs 4.5 mies.
{BaclanielAISE]
Rak jelita grubego Cetuksymah + chemioterapia vs cetuksymah w monaterapii i i
ez mutacj KRAS, NRAS  BRAF : prnbeiR ey 4 A3 s
Rak jelita grubego Cetuksymab + chemioterapia vs chemioterapia 4,0 mies. vs 2,6 mies.
bez mutacji KRAS, NRAS | BRAF [BarametFIL]
Rak jelita grubego Panitumumab + chemioterapia Flvs chemioterapia Fl 6.7 mies. vs 4,9 mies.
bez mutacjl KRAS, NRAS | BRAF {Badaniz20050181
o Bewacyzumab + chemioterapia F04 vs chemioterapia FO4 iq 7.5 mies. vs 4,5 mies.
Rak jelita grubego e ) 48% < ~Refundacja
Aflibercept + cheminterapia Flvs chemioterapia FI & Rehindacia 6.9 mies, vs 4,7 mies.
it e (BarianiaVEL 0] b % :

Redukcjaryzykao 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% B0% 90% 100%
Odsetek pacjentow z odpowiedzia na leczenie

WYKRES 25. REDUKCIA RYZYKA Z6ONU LUB PROGRES.| CHOROBY (PFS] W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPI CELOWANYCH | IMMUNOTERAPII W LECZENIU PACIENTOW Z RAKIEM JELITA GRUBEGD (111
LINIA LECZENIA] [145, 160-204, 206-211]

Wartasi HR podsng wraz  85% przedziatemn ufnosol. Supk dla ok ryzyka pvezentowan wilacznts w prayaaib wynikow istotnveh statystycanie
MR - zabirzenia mechanizany rmaw eprawidfowa sparawanyoh nukleotydde fang. mismatch repalr deficient) M3HA - wysoka nfestaliinoss mirasatelitarna (ang, microsatelite instabifty-high]
* Badarie zaprojek piY ta cetik b+ chemioteraptafl vs bewanyzimab + chemioteramafl Schemaly lecoaria H - FOLFRRL FO - FOLRDX, FO4 - FOLFONS, O/ - DeMeG /XELDR,
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Mediana przezycia wolnego
o pragresji choroby

Rak jelita grubego Enkorafenib + cetuksymab vs chemioterapia + cetuksymab 0611048 077 i :
2 mutacja BRAF by i HR=0,61[0.48; 0,771 4,3 mies. vs 1.5 mies.
fak jelita grubego Cetuksymab w monaterapil vs placebo e LoRatisndaci 1.9 mies, vs 1,8 mies.
bez Tt KRAS, NRAS B eaic25075) HA-0.61[045:077] e
Rak jelita grubego Panitumumab w monoterapii vs placebo 0611048077 dRefundacia i i
bez mutacj KRAS, NRAS i BRAF y Foeils HR=0,61[0.48; 0,771 46% Cf 8.0 mies. vs 7.3 mies.
Rak jelita grubego Niwolurnab + ipilimumab™® /** & i i
2 2aburzeniami dMMR/MS-H ittt 16 Refundacia 683 mies,
Rak jelita grubego Pembrolizumab w monaterapii* A0mies.
2 zaburzeniami dMMR/MSI-H [BatanleHEYNOTE-164] '

Regorafenib w monoterapii vs placebo R T AR i i
Rak jelita grubego b HR=0.61[0,48;0.77] 51% 1.9 mies. vs 1,7 mies.
Rak Jelita arubego Triflurydyna + typiracyl vs placebo™** HR=0,61[0,48: 0.77] 52Y 4 Refundacia 2,0 mies. vs 17 mies.

(BararieRECOURSE]

10%

Redukcjaryzykao 0% 0% 30% 40% 50% B0% 70% B80% O0% 100%

WYKRES 26. REDUKCJA RYZYKA ZGONU LUB PROGRES!I CHOROBY (PFS] W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPII CELOWANYCH | IMMUNGTERAPI W LECZENIU PACIENTOW Z RAKIEM JELITA
GRUBEGO (KOLEJNE LINIE LEGZENIA) [145, 160-204, 206-211]

Wartosel HR podano wraz 2 95% presdziatem wingsed Stuoki dia realkil ryzyia prezentowans wylacanie worzyoaoky wynikdw fstotnyoh statystycana
OMME - zalurzenia mechanizmu saprawy meprawidfows sgarmwanich nukleotyddw (ang. mismatch rapair deficiant], MS-H - wysoka niestabilnodc mikrasatelitama (ang. microsatelite instabifty-high)
* Badanie bez grupy kontroie, ™ Refundacs wilacanie w -V dni leczenia. ** Befundaci wytacare w il {1V i feczenia.

e = e s R

Rak jelita grubego ; B g :
el RIS ARUSIBRA, eI eTORERE v chemoera O — 7
Eéﬁmﬁmm " Pemhmllzumahgmmo{t’fgﬂ%schermoterama 7" % Refundacja

Rak jelita grubega Bewacyzumab + chemioterapia Fl vs cetuksymab + chemioterapia FI* 6o
{EaonioFIRE-5] R R S e i
Rakjoltagubego Cetuksymab + chemioterapia Flvs chemioterapia fl _ = ﬁefundania
bez mutacji KRAS, NRAS | BRAF (BactanielRYSTAL) R
A 1 ;

g::]elﬂa Tﬁ? NRAS | BRAF Cetuksymab + chemioterapia FO vs chemioterapia FO e [ +~fefundacja

mutag ) {Baanie0PUs
Rak elta grbego | - . S i
bez ii KRAS, NRAS | BRAF Fanitumumab + chen}ﬁgapla Flvs chemioterapia FO =

: I 13
Rak Ramucyrumah « chemmtera a vs chemioterapia ik

jelita grubego cyru ; o p -
Rak jelita grubego Cetuksymab + chemioterapia vs cetuksymab w monoterapii . 3
bezmtacjtlms NRAS | BRAF (BarkantoEMRGZ20-007) A 11
Rak jelita grubego Cetuksymah + chemioterapia vs chemioterapia B 5%
bez mutacji KRAS, NRAS i BRAF [BadanieEPi) [ EES
Rak jelita grubego Panitumumab + chemioterapia Flvs chemioterapia FI S
hez mtacjr I(RﬂuS NRAS i BRAF [Badanie 005083 . 0
Rakjelita grubego Bewacyzumab + chemi;:tem_m’a Fl]f". vs chemioterapia F04 N 2 g "«\Refundacia

BarlareC3200 g :
Rak ke gribogo Alibercept + chenlzmﬂiﬂgs chemioterapia Fl * 2% pefundacia
Srupa kontrolna rupa badana
b Grupa bad D% 0% 20% 30% 40% b50% 60% 70% B0% 90%

N 55% < pefundacia

Ddsetek pacjentow z ndpowiedzia na leczenie

WYKRES 27. ODSETKI PACJENTOW Z ODPOWIEDZIA NA LECZENIE W BADANIACH KLINICZNYCH DLA TERAPII CELOWANYCH | IMMUNOTERAPII W LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM JELITA GRUBEGD (111
LINIA LECZENIA] [145, 160204, 206-211)

AMMA - zaburzenia mechanlzmu saprawy ieprawiclaws sparowanyeh aukleotyodw fang, mismatch rapair deficlant] MSH - wysoka nistabilnode mikrasatelitarna [ang. microsatelte instabiity-high!
* Baddaniis zaprofik tawana dla pordwnania cetuksymaly + chemiolerapiad! vs bewacyzumal = chemioterapiarl Schematy feczenia Fl - FOLFIRL FO - FOLFOK, FO6 - FOLFORE, 07X - OnMclG XELOX.



RAPORT
é Rak jelita grubego z mutacja BRAF Enkorafenib + cetuksymab vs chegiuterauia + cetuksymah |—?‘* i
= BadtanicARRAY-818-302) L
Rak jeita grubego ; W™ Refundact
. bezmutac KRAS, NRAS BRAF Eetuks;rmah{w monoterapivsplacebo % Refundacja
= Rakjelitagrubego . " B pnda
bez mtacji KRAS, NRAS | BRAF Pamtumuma%munnteragu vs placeho 0% ¢ ~Refundacja
Rak jelita grubego Niwoltimah + inil s &-Refundacis
M oA oL pilimumab*/ j=— - ——— !
P 7 zaburzeniami dMMA/MSI-H BidaniCheokite 1)
T (B | i B
2 zaburzeniami NN /MSH-H FembokURd Bnaaine o
; . | %
Rak |efita grubego Regarafenib w monoterapii vs placebo i
] [BadanieCORRECT] | <t%
Rak jelita grubego Triflurydyna + typiracyl vs placebo™** e i
(BadanipRECOURSE] | <%

W Grupakontrolna [l Grupabadana 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% B0% 90% 100%
Odsetek pacjentdiw z odpowiedzia na leczenie

IWYKRES 28. ODSETKI PACIENTOW Z DDPOWIEDZIA NA LECZENIE W BADANIACH KUINICZNYCH DLA TERAPII CELOWANYCH | IMMUNOTERAPI! W LECZENIU PACJENTOW Z RAKIEM JELITA GRUBEGO
[KOLEJNE LINIE LEGZENIA) [145, 160-204, 206-211]

M - zabiurzenia mechanizanu nagrawy istvawiciown sparowanyeh nukleolydde [ang. mismateh repair deficient) M- wysoka nestatiinoss mikrosatellama (ang, microsatelte instabifty-high)
* Badtanie bez grupy kontralnel ** Refundacia wyfgcznie w il IV linf feczenia.
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Optymalny proces diagnostyki i leczenia nowotwo-
row zfosliwych w Polsce wymaga kompleksowego
podejécia i skoordynowania dziatan wielu specja
listow, m.in. z obszaru gastrologii, chirurgii i onke
logii, ale tez dostepu do wysokiej jakosci badan
diagnostycznych zaréwno podstawowych, jak i tych
bardziej zaawansowanych, w tym m.in. badan pato-

morfologicznych czy molekularnych.

Opieka onkologiczna nad pacjentem bedacym w toku
diagnozowania had? z juz zdiagnozowana choroba
nowotworowa jest realizowana poprzez $wiadczenia
kontraktowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Dziatania te ohejmuja m.in. Swiadczenia z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, lecznic-
twa szpitalnego, rehabilitacji leczniczej oraz opieki
paliatywnej i hospicyjnej. W ramach ww. $wiadczen
realizowane jest leczenie o charakterze radykalnym
rakow przetyku, Zotadka i jelita grubego (leczenie
operacyjne/chirurgiczne) czy radioterapia onkolo-
giczna. Pacjenci onkologiczni maja tez dostep do
lekow refundowanych, ujetych w publikowanym co
2 miesiace obwieszczeniu Ministra Zdrowia [119]
w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego oraz wyrobdw medycznych. Wiekszosc lekow
dostepnych w terapii nowotworéw ztosliwych prze-
tyku, zofadka i jelita grubego jest finansowana ze
$rodkow publicznych w Polsce przez NFZ w ramach
programow lekowych oraz katalogu chemiotera-
pii, przy czym te najnowoczesniejsze ich rodzaje
s3 refundowane najczedciej w ramach programdw
lekowych.

Znaczna zmiana dla wybranych pacjentow onkolo-
gicznych stato sie wprowadzenie w latach 2020-2021
mozliwosci stosowania leczenia w warunkach domo-
wych. Wsrod chorych z rakiem jelita grubego poczat-
kowo najpierw pacjenci leczeni wytacznie chemiote-
rapia, a obecnie takze i pacjenci leczeni w ramach
programu lekowego moga stosowac chemioterapig
domowg przy uzyciu jednorazowych pomp elasto-
merowych do terapii infuzyjnej stale podajacych lek.
Celem tych zmian byta poprawa jakosci Zycia i kom-
fortu pacjentow onkologicznych dzigki skrdceniu
czasu hospitalizacji, zmniejszeniu stresu zwiazanego
z pohytem w szpitalu, umozliwieniu bycia aktywnym
zawodowo i zapohieganiu wykluczeniu spotecznemu
[212,213].

Pacjenci, u ktorych wyczerpano mozliwosci leczenia
refundowanego moga ubiegac sie o dostep do lecze-
nia w procedurze Ratunkowego Dostepu do Techno-
logii Lekowych (RDTL) w ramach Funduszu Medycz-
nego. Dostep do terapii w ramach RDTL i zwiazane
Z nim pewne ograniczenia stanowia jednak obecnie
przedmiot wielu dyskusji [214].

Na przestrzeni ostatnich kilku lat prowadzone byly
w Polsce dziatania, ktérych celem byta poprawa
koordynacji w procesie diagnostyczno-terapeutycz-
nym, w tym poprawa dostepnosci do $wiadczen,
skrdcenie czasu oczekiwania na nie czy poszerzenie
wachlarza dostepnych mozliwosci terapeutycznych.
Dziatania te objety m.in. wprowadzenie Pakietu
Onkologicznego czy Narodowej Strategii Onkologicz-
nej (Rysunek 24).
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Pakiet Onkologiczny i karta Pierwsze Centrum Kompetenc]: Program wieloletni pn. Kolejne Centrum Kompetencii
diagnostyki Kompleksowa opieka Narodowa Strategia Kompleksowa opieka

i leczenia onkologicznego ankologiczna Onkologiczna onkalogiczna

(DILD), wielodyscyplinarne nad pacjentem z nowotworem nad pacjentem z nowotworem
zespoly terapeutyczne (MOT) piersi (KON-Piers] Jelita grubego (KON-1G)

RYSUNEK 24. WYBRANE INICJATYWY | DZIALANIA MAJACE NA CELU POPRAWE KODRDYNAC)! OPIEKI ONKDLDGICZNEJ W POLSCE

Pakiet ﬂnkolngiczny wowej opieki zdrowotnej (POZ) kieruje pacjenta do
onkologa lub innego specjalisty wiasciwego wzgle-
dem lokalizacji nowotworu. W tym celu pacjentowi

KARTA DILO wydawana jest karta diagnostyki i leczenia onkolo-
gicznego [Karta DiL0), ktdra nadaje uprawnienia do

W 2015 roku wprowadzono w Polsce tzw. pakiet  yzyskania $wiadczen w ramach tzw. szybkiej Sciezki

onkologiczny. Zgodnie z jego zatoZeniami, w sytuacji onkologicznej (Rysunek 25).

podejrzenia nowotworu ztosliwego, lekarz podsta-

chirurgia

chemioterapia

radioterapia

ADS - ambulatoryjna opieka specjalistycana, POZ - podstawowa opleka zdrowotna

RYSUNEK 26. SCHEMAT DIAGNOSTYK| | LECZENIA W RAMACH TZW. PAKIETU ONKOLDGICZNEGO W POLSCE [216, 2171
ADS - ambulatoryjna opieka specialistycana, PIZ - podstamows opieka 2drawotng
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Karta DiLO petni funkcje skierowania, umozliwia zapi-
sanie pacjenta na odrebna listg oczekujacych na dia-
gnostyke onkologiczna, a takze dokumentuje proces
diagnostyki oraz leczenia pacjenta, az do momentu
ponownego przekazania jej do lekarza POZ po zakon-
czeniu terapii [215]. Karta nie przystuguje pacjentom
z nowotworami skory z wyjatkiem czerniaka (wyta-
czone s3 kody ICD-10: C44 - inne nowotwory ztosliwe
skory oraz D04 - rak in situ skory [216]).

REALIZACJA PROCESU DIAGNOSTYCZNO-
TERAPEUTYCZNEGO U PACJENTA
ONKOLOGICZNEGO W POLSCE

Igodnie z  zalozeniami pakietu onkologicznego
pacjent z podejrzeniem kancerogenezy nowotwe
ru zostaje skierowany do lekarza specjalisty, ktory
podejmuje decyzje o przeprowadzeniu diagnostyki
wstepnej ktarej celem jest potwierdzenie (lub wyklu-
czenie) ohecnosci nowotworu. Czas na wykonanie
wstepnej diagnostyki onkologicznej nie powinien
przekroczy¢ 28 dni. W przypadku wykrycia nowo-
tworu lekarz specjalista kieruje pacjenta na diagno-
styke pogtebiona, aby okresli¢ typ zmiany, stopien

jej zaawansowania, a takze liczbg i miejsca poten
cjalnych przerzutow. Czas na wykonanie pogtebionej
diagnostyki onkologicznej nie powinien przekroczyc
21dni [218].

Pomimo przyjetych zaktadanych maksymalnych ter-
mindw na poszczegdlne etapy diagnostyki tylko 66%
diagnostyki wstepnej i 72% diagnostyki pogtebionej
byta wykonywana w terminie w okresie styczen-
listopad 2022 roku (Wykres 29) [219]. Mimo opdznien
w dotrzymywaniu zatozonych termindw posiadanie
karty DiLO przyspiesza czas do rozpoczecia terapii
0 $rednio 2 tygodnie [220].

Wsrod pacjentow z rozpoznaniemnowotwordw

ztosliwych z grupy jelita grubego i odbytu (ICD-10:
(18, C19, C20, C21 wraz z rozszerzeniami oraz D374
i D375) wydano tacznie prawie 80 tys. kart DiLO
w latach 2015-2018. Najwigcej kart w ww. okresie
wystawiono w 2015 roku, czyli w pierwszym roku
funkcjonowania pakietu onkologicznego, co spowo-

dowane byto wejéciem na $ciezke szybkiej terapii

onkologicznej pacjentow juz wczesniej zdiagnozowa-

nych i leczonych [Wykres 30) [88].

TERMINOWOSC DIAGNOSTYKI WSTEPNE) | POGLEBIONE)

100%
80%
80%

70%
60%
50%
0%
30%
20%
10%

Terminowosc diagnostyki wstepnej i pootebionej
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WYKRES 29. TERMINDWOSC DIAGNOSTYKI WSTEPNE) | POGKEBIONE) OFERDWANE] W RAMACH PAKIETU ONKOLOGICZNEGO DLA WSZYSTKICH WEACZONYCH DD
PROGRAMU NOWOTWORGW W LATACH 2019-2022 W POLSCE OBLICZONA JAKO SREDNIA DLA DANEGO ROKU, NA PODSTAWIE DANYCH CENTRALI NFZ WEDEUG STANU NA

DZIEN 0B12.2022 [219]

* Dane dia 2022 roku dotyezg wylgeznie okresy s tyczer-istopad

@



AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW Z NOWCTWORAMI UKEADU POKARMOWEGO W POLSCE

{‘j  LICZBA KART DILO (W TYS.) WYDANYCH 0S0BOM
p*  Z ROZPOZNANIEM NOWOTWORU JELITA GRUBEGOD
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WYKRES 30. LICZBA KART DILD (W TYS.) WYDANYCH OSOBOM Z ROZPOZNANIEM NOWOTWORL JELITA GRUBEGQ (ICD-10: C18, €19, C20, C21, D37.4, D37.5) W LATACH
2015-2018 Z WYSZCZEBOLNIENIEM MIEJSCA WYSTAWIENIA KARTY, POLSKA [NFZ) [88]

ADS - armbulatornyma ameka speciaistyczng 0374 - nowotwdr o nispewrmym b rleznanm charakierze famy ustng | narzaddi uklaol pokarmawens - okreznica, 0375 -
nowotwar o nigsewrym lub mezranym charakterze famy ustog) { narzadiv wifady pokarmowego - odtiyinica, POZ - podstawows opieka zdrowatig

W 2018 roku zgodnie z wymogami pakietu onkole zakoriczono u 77% osob w ciagu 21 dni, a leczenie
gicznego w ciagu 28 dni zrealizowano diagnostyke rozpoczeto w ciagu 14 dni u 61% pacjentow [Wykres
wstepna u 76% pacjentéw, diagnostyke pogtebiona 31, Wykres 32, Wykres 33) [88].
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WYKRES 31. ROZKEAD LICZBY 0SOB Z KARTA DILO ZE WZGLEDU NA LICZBE DNI DO UKONCZENIA ETAPU DIAGNOSTYKI WSTEPNE) W 2018 ROKU, POLSKA [NFZ) [88]
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WYKRES 32. ROZKEAD LICZBY DSOB Z KARTA DILO ZE WZGLEDU NA LICZBE DNI 0D UKONCZENIA ETAPU DIAGNOSTYKI WSTEPNEJ DO UKONCZENIA ETAPU DIAGNOSTYKI
POGEEBIONE! W 2018 ROKL, POLSKA (NFZ) [88]
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WYKRES 33. ROZKEAD LICZBY 0SOB Z KARTA DILD ZE WZGLEDU NA LICZBE DNI OD UKONCZENIA ETAPU DIAGNOSTYK] POGEEBIONE) DD ETAPU ROZPOCZECIA
LECZENIA* W 2018 ROKL, POLSKA [NFZ) [88]

* Friidto dan il Zewiera nigspdinosc - informacie wleksols dnoszg sie o Seaty dnd pomifedy datg povady korczgos disgnostyke pogtebiong d daty rozpoczect e
natormizst opis wykrest oonos sie do lezby dnf od daty porady korczgee) diagnostyks wsteang - prayielo diagrostyxe pookshiong zamiast wsteone) (B8]

(Odsetek wszystkich osob z kartg DiL0 ktore zakonczyly

diagnostyke pogtehiona i rozpoczety leczenie



REALIZACJA PROCESU DIAGNOSTYCZNO-
TERAPEUTYCZNEGO W POLSCE A PANDEMIA
COVID-19 WYWOLANA WIRUSEM SARS-COV-2

Nalezy zauwazyc, ze oméwione powyzej dane odno-
sz sie do okresu sprzed pandemii COViD-19, ktdra
niewatpliwie utrudnita dostep do ochrony zdrowia
wielu grupom chorych. Z powodu pandemii ograni-
czone zostaly hadania diagnostyczne, przektadano
lub zawieszano wykonywanie czesci Swiadczen,
znacznie wydtuzyly sie kolejki pacjentéw, nastapito
wylaczenie czy przejSciowe zamkniecie wielu o$rod-
kéw i oddziatéw onkologicznych z powodu szerza
cych sie zakazen lub konieczno$ci wsparcia systemu
w obliczu pandemii [np. tworzenie jednoimiennych
szpitali zakaZnych). Nie bez znaczenia byt rowniez
lek pacjentéw przed zakazeniem [221, 222].

Przedtuzajaca sie pandemia COViD-19 wymusita na
o$rodkach wprowadzenie nowych zasad organizacii
swoich struktur (pracownie diagnostyczne, oddzia-
ty) w celu podwyZszenia bezpieczeristwa pacjentow
i personelu medycznego, a tym samym zachowania
ciagfosci pracy (Rysunek 26) [223].

Zaopatrzenie w $rodki ochrony osobiste]
Kontrola termperatury

Ankiety epidemiologiczne

$ciste planowanle wizyt

Iachowanie dystansu spolecznego

Kwalifikacja chorych na podstawie grupy ryzyka
przeniesienia zakazenia

- Priretyzacia wskazaf do Wykonania badaf en

Testowanie w kierunku wykrycia obecnoscl wirusa
W organizmie pacjenta

RYSUNEK 26. WYPRACOWANE W CZASIE PANDEMII COVID-19 ZASADY
ORGANIZAC)I W CELU POPRAWY BEZPIECZENSTWA (OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE [2231)

AKTUALKA S¥TUACIA PACIENTOWZ NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

W zwiazku z rozwijajaca sie w 2020 roku pandemia
COViD-19 obserwowany jest wyrazny spadek wysta-
wionych kart DiLO w ramach rozpoznania raka jelita
grubego [C18-C21) w 2. kwartale 2020 roku, sukce-
sywny wzrost w 3. kwartale, a nastepnie ponowny
spadek na koniec roku (Wykres 34) [223, 224].

Spadek liczby wystawionych kart DiL0, czyli rowniez
rozpoznanych przypadkow raka jelita grubego, praw-
topodobnie miat swoje uzasadnienie m.in. w zmniej-
szeniu liczhy wykonanych kolonoskopii przesiewo-
wych w czasie szczytu pandemii COViD-19 w 2020
roku. Zgodnie z dostepnymi danymi z 23 wrzesnia
2022 roku juz od 2021 roku do potowy 2022 roku
ohserwowany byt systematyczny i stopniowy wzrost
liczby wystawianych kart DiL0 (dane dla rozpoznania
(18-C21 oraz DO1: Rak in situ innych i nieokreslonych
czesci narzaddw ukfadu pokarmowego, D37: Nowo-
twdr o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy
ustnej i narzadéw ukfadu pokarmowego) [93].

W okresie pandemii widoczny byt réwniez znaczny
spadek pierwszorazowych $wiadczeri udzielonych
dla osdb z rozpoznaniem ICD-10: C18-C21 (Wykres
35), a takze ogdtu kontaktow z oSrodkami syste-
mu ochrony zdrowia oséb z rozpoznaniem |CD-10:
C18-C20 (Wykres 36) [224].

Niezaprzeczalnie wszystkie utrudnienia zwiaza-

ne pandemia COViD-19 znalazly odzwierciedlenie

w zmianie liczby wykonywanych procedur medycz-
nych - w pierwszych 3 kwartatach 2020 roku
nastapit spadek liczby wykonywanych kolonoskopii

0 42% wzgledem analogicznego okresu w 2019 roku

(Wykres 37) [221].

3
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WYKRES 34. LICZBA KART DILD WYSTAWIONYCH W RAMACH ROZPOZNANIA RAKA JELITA GRUBEGD (C18-C21) W LATACH 2016-2020, POLSKA [224]
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WYKRES 36.LICZBA KOLONOSKOPII DGOLEM WYKONANYCH W TRZECH PIERWSZYCH KWARTAEACH 2019 | 2020 ROKU, POLSKA (NFZ) [221]

Koordynacja opieki onkologicznej

WIELODYSCYPLINARNE ZESPOLY
TERAPEUTYCZNE

Wraz z wprowadzeniem pakietu onkologicznego
powstaty wielodyscyplinarne zespoly terapeutycz-
ne (MDT, ang. Multi Disciplinary Team, konsylium
onkologiczne). Rola zespotu jest okreslenie sposohu
oraz planu i harmoogramu leczenia pacjenta z cho-
roba onkologiczna. W skfad zespotu wchodzg rézni
specjalisci - chirurg, onkolog kliniczny, radioterapeu-
tai radiolog, ale moze hyé to tez pielegniarka, psy-
cholog lub inny specjalista. W chorobach nowotwo-
rowych kluczows role odgrywa czas, stad zgodnie
7 zatozeniami okres potrzebny na zebranie sie takie-
go konsylium nie powinien przekraczaé 2 tygodni
[216, 217]. Tego rodzaju podejscie poprzez uwzgled-
nienie specjalistdw z rdznych dziedzin pozwala na

zhudowanie optymalnego sposobu postepowania

terapeutycznego w chorobach onkologicznych.

SKOORDYNOWANY MODEL OPIEKI
ONKOLOGICZNE)

0d 2079 roku stopniowo wprowadzany jest w Polsce
skoordynowany model opieki onkologicznej, ktd-
ry poczatkowo obejmowat chorych z rakiem piersi
(Kompleksowa opieka onkologiczng nad pacjentem
z nowotworem piersi - KON-Pier§,Breast Cancer
Unit), wswoim zafozeniu zapewniajac im komplekso-
wa diagnostyke, leczenie, rehabilitacje oraz wsparcie
psychologiczne.

W 2021 roku do katalogu onkologicznych $Swiadczen
kompleksowych dodana zostata opieka nad pacjentem
zrakiem jelita grubego, a obecnie trwaja prace nad roz-
wigzaniami dla nowotwordw ztosliwych ptuca, nowo-
twor6w ginekologicznych i urologicznych [225, 226].

razem (1-3
2020
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CENTRUM KOMPETENC)I DLA RAKA JELITA
GRUBEGO

W2021 roku wdrozonyzostat wPolsce model Centrum
Kompetencii dla raka jelita grubego, ktory uwzglednia
aspekty diagnostyczno-terapeutyczne jak imonitoro-
wanie w ramach kompleksowej opieki onkologicznej
nad pacjentem z nowotworem jelita grubego [KON-G,
Golorectal Gancer Unit). Zatozeniem modelu jest eli-
minacja niekorzystnych zjawisk, do ktorych zaliczo-
no: fragmentacje opieki oraz rozproszenie Swiadczen
i $wiadczeniodawcdw. Caty proces leczenia pacjenta
onkologicznego (diagnostyka, terapia, wsparcie
psychologiczne i monitorowanie po leczeniu) ma sie
odbywac w ramach jednego wyspecjalizowanego
osrodka oferujacego dostep do interdyscyplinarne-
go zespoltu lekarzy specjalistow w dziedzinie m.in,
chirurgii ogdinej lub onkologicznej, patomorfologii,
gastroenterologii lub choréh wewnetrznych [Rysu-
nek 27). Kompleksowe podejscie w opiece nad
pacjientem z rakiem jelita grubego ma pozwolic na
poprawe dostepnosci | skutecznosci leczenia, a takze
komfortu pacjenta [226, 227].

Swiadczeniodawcy ktdrzy zamierzaja realizowaé
$wiadczenia w ramach KON-JG musza spetnic szereg
wymogdw formalnych (posiadac odpowiednie komor-

ki organizacyjne), personalnych (zapewniac dostep
do wielodyscyplinarnego zespotu specjalistow] oraz
jakosciowych (np. wykazaé odpowiednie doswiadcze-
nie zabiegowe czy mieé¢ wdrozone wystandaryzowa-
ne pisemne protokoly postepowania diagnostyczno-
-terapeutycznego: Rysunek 28, str. 77) [228].

Swiadczenia KON-JG w 20211 2022 roku zakontrakto-
wato w Polsce odpowiednio 35 i 36 $wiadczeniodaw-
cow, a wedtug stanu na 24 lutego 2023 roku umowe
na realizacie $wiadczenia w 2023 roku posiadaly
42 o$rodki [Rysunek 29, Wykres 38, str, 78] [229].

0
Liczba
$wiadczeniohiorcow

RYSUNEK 29. ROZKEAD OSRODKGW POSIADAJACYCH ZAKONTRAKTOWANE
SWIADCZENIE KON-IG W 2023 ROKU, POLSKA (OPRACOWANIE WEASNE NA
PODSTAWIE [229])

Na podstawia danych Cantralil NFZ wg. stanu na dzien 24 022023 1

MODEL CENTRUM KOMPETENCJI DLA RAKA JELITA GRUBEGO

koordynacja procest
diagnostyczno-
terapeutycznego

Infrastrukturai potencjat
to realizacji wszystkich
Swiadezen diagnostyczno
-terapeutycznych

wsparcie w uzyskaniu
) Swiadczen opieki hospicyinei

monitorowanie stanu zdrowla
po zakericzonym leczeniu

wielodyseyplinarne zespoly
diagnostyczno-

? ) » terapuetyczne
i 3 i
: £ 7 o ‘?

o
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RYSUNEK 27.ZALOZENIA MODELU KON-JG(OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE [226])



WYMAGANIA FORMALNE

Posiadanie w lokalizacji komdrek organizacyjnych:
= oddziat o profilu chirurgia ogdina lub chirurgla
onkoloniczna;

» oddzial o profilu onkalogia Kliniczna lub
onkolagia kliniczna/cheminterapia;

= hlok operacyjny;

» nddzial anasteziologl i intensywne terapii;

= poradnia chirurgli ogaine] lub chirurgil
onkologlezngj;

= poradnia onkologiczna lub chemioterapil:

= 2akiad patomorfolagil;

= pracownla endoskopl;

= pracownia diagnostykl obrazowef: TK, TG, USG

' Zapewnienie realizacji Swiadczen w zakresie:

» radioterapli;

= hrachyterapii

= medycyny nuklearne), PET, MAL

= diagnostyki genetycznel | molekulamej;

= poradni oastroenterclogli

= poradnl, w ktorej jest realizowana opieka
stomijna (chirurgil ogilng], onkologiczne] lub
prokiclogiczng)).

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 HOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEED W POLSCE 77

Zapewnienie personelu;

* woddziale o profile chirurgia ogalna lub chirurgia
onkologiczna = co najmniej dwoch lekarzy
specialistow w dziedzinie chirurgia ogoina lub
chirurgia onkologiczna (udokumentowane
dn&wiadezenie absjmujace wykonanie w
pstatnim roku kalendarzowym wroli opsratora
co najmnie] 15 zablegow usuniecla pierwotnego
nowotword jelita grubego oraz doswiadczenle w
zakresls Zastosawania technik laparoskopowytch
lub transrektalnych);

= w zakladzie patomorfologii — co najmnie] dwach
lekarzy specialistow w dziedzinle patomorfologi
[udokumentowane dogwiadezenie obejmujgce
postawienie w ostatnim roku kalendarzowym ca
najmniz| 30 rozpoznan pierwatnego nowotworu
jelita grubego);

= ¢o najmnief dwich lekarzy specialistow w
dzigdzinie gastroenterologii lub chorab
wewngtrznych (b chirurgii (udokumentowane
doswiadczenie obejmujgoe wykonanie
W ostatnim roki kalendarzowym co najmniej 200
kolonoskopil,

W tym co najmnie] 40 zablegow polipektomii
endoskopowe]);

= o nzjmnle) jeden lekarz speclalista w dziedzinie
radioterapil onkologicznej [udokumentowane
toswiadczenie w leczenil nowotwardw
prewadu pokarmowega)

= canajmnie] trzech lekarzy speciatistaw ankologi
Klinlzzne]

Jub chemiatarapii nowotwordw (udokumentowa-
ne doswiadczenia

wleczeniu przeciweialami monokionalnymi i
leczeniu skojarzonym);

* pielegniarki;

= fizjoterapeuci;

= psychalodzy lub psychoonkolodzy;

= psaba planjaca diete:

= knordynatorzy organizacyjnl.

RYSUNEK 28, UPROSZCZONE WYMAGANIA KWALIFIKUJACE DO UDZIELANIA SWIADCZEN W RAMACH KON-JG [228]

v
I M

Spefnianie kryteridw jakosciowych:
realizacja w ostatnimi roku kalendarzowym co
najmnie] 75 zabiegow Lsunigcia pierwotnégo
nowotword jelita grubego;
reallzacja w pstatnim roku kalendarzowym co
najmnief 200 kalonaskopil, w tym co najmniej 20
zabiendw polipektomil endoskopowe):
stosowanie technik faparoskopowych ub
transrektalnych;
pracaownia endoskopl zabiegowe] 2 moziiwosclq
wykonywania pelnago zakresu procedur
zableaowych: endoskopowe] mukozek tamii,
endoskopowe] dysaeke] podshuzawkawej,
polipektomil, ablac]i, udrozniania, protezowania,
£0 najmnie) dwoch metod hemastazy
endnskopowe];
realizacja predykcyjnych badan genetycznych |
molekularnyeh przez laboratorium genetyczne
posiadajgce certyfikat europejskiego programu
kontroll jakngal dla bigmarkera oznaczansgo
wskazang metoda laborataryjng;
realizacja predykeyinyoh badan immunohistoche-
micznych przez zaktad patomarfalogii
posiadajaey certyfikat europsiskisgo prooramu
kontroll jakogel dia biomarkera nznaczanegn
wskazang metoda laboratorylna;
wirozone wystandaryzowane pisemne protokoty
fotyczace diagnostyki | postepowania
terapeutyczneqo we wszystkich stadiach
Zaawansowania.
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NA PODSTAWIE [229])

Narodowa Strategia Onkologiczna opieki zdrowotnej w zakresie onkologii, wskazujac na
5 obszardw strategicznych, kluczowych dla poprawy
skutecznosci terapii onkologicznych i dostosowa-

W zwiazku ze wzrostem zachorowari na choroby nia rozwigzai systemowych do potrzeb pacjentow

nowotworowe w Polsce w 2020 roku przyjety zostat z choroba nowotworowa (Rysunek 30) [230],

Program pn. Narodowa Strategia Onkologiczna [NSO).

NSO jest programem wieloletnim na lata 2020-2030, Celem nadrzednym NSO jest wzrost odsetka osdb

wprowadzajacym kompleksowe zmiany w polskigj przezywajacych 5 lat od zakonczenia terapii onko-

onkologii. NSO wytycza kierunki rozwoju systemu logicznej, a  takie zwiekszenie wykrywalnosci

j Wl o Imkmm*- .llweétyn] nauke ‘ ; Inwsstycla'ﬁ systam

d 7 Inwestycje w g- prewencja a 2 W nauk CIeW.

Inwestycie wkadry medyezne oy encia pierwotna - I innowacje opieki onkologiczne]
styl zycia :

RYSUNEK 30. OBSZARY NARDDOWE] STRATEGH ONKOLOGICZNE! [230]



nowotwordw we wczesnych stadiach oraz poprawa

jakosci Zycia pacjentow w trakcie i po ukoficzonym
leczeniu. Realizacja programu ma umozliwic odwro-

cenie niekorzystnych trenddw takich jak fragmen-

tacja opieki, rozproszenie $wiadcze i oSrodkow
onkologicznych, ktdre dotychczas wptywaty na

jako$¢ leczenia onkologicznego, a co za tym idzie ma

zwiekszyG szanse pacjentéw na wyjscie z chorohy
nowotworowej [230].

Systemowe leczenie onkologiczne
w Polsce

Rokowanie pacjentow z rakiem przetyku, Zotadka
i jelita grubego z zalezy w gtdwnej mierze od stop
nia zaawansowania nowotworu i jego resekcyjnosci,
a takze od obecnosci przerzutow odlegtych. Obecnie
duzo przypadkow zachorowan na nowotwory ztosli-

Katalog B [program lekowy)

? substancie czynne

w ramach programu lekowenp B. 58

= niwolumab w monoterapii

= pembrolizumab w skojarzeniu z pochodng platyny i
fluoropirymidyng

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 KOWDTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE 79

we przewodu pokarmowego diagnozowanych jest
w bardzo zaawansowanych stadiach, tj. z obecns
$cia przerzutow regionalnych lub odlegtych. Pacjenci
tacy najczesciej nie kwalifikuja sie do leczenia rady-
kalnego, moga by¢ natomiast leczeni terapiami sys-
temowymi obejmujacymi rdzne substancje czynne
(chemioterapia, immunoterapia, leki celowane mole-
kularnie). W ponizszym rozdziale skupiono sie na
sytuacji najgorzej rokujacych pacjentow, analizujac
obecnie refundowane w Polsce dla tej grupy chorych
opcje leczenia farmakologicznego.

RAK PRZELYKU L

Pacjenci z zaawansowanym rakiem przetyku (ICD-10:
(15) maja obecnie w Polsce dostep do terapii finan-
sowanej ze rodkéw publicznych w ramach katalogu
B (program lekowy) i C [chemioterapia, Rysunek 31)
obwieszczenia refundacyjnego.

Katalog C (chemioterapia)

10 substancji czynnych

S-fluorouracyl, cisplatyna, enirubicyna, irynotekan,
karboplatyna, leukowaryna / kwas folinowy, paklitakssl
bleomytyna, doksorubicyna, lanreotyd, cykofosfamid™

RYSUNEK 31. PODSUMOWANIE STATUSU REFUNDACYINEGO W LECZENIU RAKA PRZEEYKU [119]

* Cyklofostamid dostepny jest w ramach wykazuolwartego [katalg A7
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Dla pacjentow z rakiem przetyku dostepnych
w leczeniu chemioterapeutycznym jest 10 substan-

cji, ktorych skuteczno$c jest jednak ograniczona.

Z kolei mozliwo$¢ stosowania nowoczesnych form

terapii w ramach programu lekowego B.58 ,Leczenie

zaawansowanego raka przetyku i zotadka (ICD-10
(15-C16)" pojawita sig niedawno.

© 0d 1 listopada 2022 roku pacjenci z ptaskona-
btonkowym rakiem przetyku w stadium prze
rzutowym lub nieoperacyjnym o zaawansowaniu
lokoregionalnym, bedacy po niepowodzeniu
chemioterapii | linii opartej na pochodnej platyny
i fluoropirymidynie moga skorzystac z nowocze-
snej monoimmunoterapii niwolumabem [119].

© Natomiast od 1marca 2023 roku program lekowy
zostat poszerzony o terapie pembrolizumabem

w skojarzeniu z chemioterapia zawierajaca pe
chodna platyny i fluoropirymidyne stosowana
w ramach | linii leczenia pacjentow z miejscowo
zaawansowanym nieoperacyjnym lub przerzu-
towym rakiem przetyku lub gruczolakorakiem
potaczenia przetykowo-Zotadkowego hez obec-
nej nadekspresji HERZ. Pembrolizumab dostepny
jest tylko dla charych z tacznym pozytywnym
wynikiem ekspresji PD-L1 =10 [119].

Ze wzgledu na fakt, ze leczenie niwolumahem i pem-
brolizumabem jest mozliwe od niedawna, NFZ nie
raportowat jeszcze informacji o liczhie pacjentow
leczonych w programie tymi lekami ani o kwocie
refundacji. Natomiast w catym programie B.58 obej-
mujacym raka przetyku i raka zotadka w pierwszej
potowie 2022 rokuleczonych byto 175 pacjentow[231].

PROGRAM LEKOWY B. 58, LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO
RAKA PRZELYKU | ZOkADKA (ICD-10: C15-C16)"

Pembrolizumah w skojarzeniu z pochodng QD&J} W ramach programu lekowego

platyny i fluoropirymidyna finansowana jest jedna linia leczenia (1 linia leczenia)

Najwazniejsze kryteria whaczenia

d ak plaskonablonkowy lub oruczolow
owy HERZ- zaawansow
rdzona ekspresja PD-L1CPS 210
= Brakw 0 yStemowego
= Sprawnost wstopniu 0-1 wediug kryteriow Zubroda-WHO lub ECOG
v ek =18 lat

T\
Niwolumab w monoterapii Cbci

Najwainiejsze kryteria wlaczenia

tyny i fluorapirymidynie

W ramach programu lekowego
finansowana jest jedna linia leczenia (1l linia leczenia)

ﬂt% '

jurm przerzutowym ub nigoperacyinym o zaawansowaniu Inkoregionalnym

RYSUNEK 32.NAJWAZNIEISZE INFORMACIE DOTYCZACE REFUNDACI LECZENIA RAKA PRZEEYKU W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGD B.58 LECZENIE

ZANWANSOWANEGO RAKA PRZEEYKU | ZOKADKA (IGD-10 G15-C16)" [119]

GPS - fgeany pozytywny wynik [ang. combined positive scare), PO-LT - ligand receetora programiwane Smigred Tlang, programmed death receptor Tigand]



AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW Z NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWEGD W POLSCE

Immunoterapia

Anty-PD-1 Chemioterapia
Leczenie
uzupelniajace
Pembrolizumab w skojarzeniu _
i il RYSUNEK 33. PODSUMOWANIE REFUNDOWANYCH
R W POLSGE FARMAKOTERAPI ZAWANSOWANEGO
RAKA PRZELYKU W ZALEZNOSC 0D LINI [119]
Il linia Niwolumab w monoterapii*™
= otvezy plaskenablonkoweago raka praelyku, gruczola-
koraka prastyku | potaczenta presfykowo-Zofaakowen,
ZLFS PO-LT =10,
IIt i kolejne linie =* Dotyezy wylgeanie plaskonalionkowego raka preefy-
ke brak refundacyi w gruczolakoraky przalyko,
Q RAK Z0LADKA Dla pacjentow z rakiem zofadka dostepnych jest 21
substancji w ramach katalogu chemioterapii oraz tyl-
Pacjenci z rakiem Zofadka (ICD-10: C16) maja w Pol- ko 1czasteczka w ramach programu lekowego B. 58
sce obecnie mozliwosc stosowania terapii finanso- Leczenie zaawansowanego raka przetyku i zofadka
wanych ze Srodkéw publicznych w ramach katalogu (ICD-10 C15-C16)", ktora stanowi ramucyrumab sto-
B (program lekowy] lub katalogu C (chemioterapia, sowny w skojarzeniu z paklitakselem w Il linii leczenia.
Rysunek 34). Terapia tadostepna jest w ramach programu lekowego
od 1listopada 2022 roku (Rysunek 35) [119].
Katalog B (program lekowy) Katalog C (chemioterapia)
1substancja czynna Z1substancii czynnych

w ramach proaramu lekowego B. 68;

k STORAR e Shai eI iRk S-flunrouranyl, cisplatyna, docetaksel, epirubicyna,

etopnzyd, irynotekan, kapecytabing, laukaoworyna /
kwas folinawy, oksallplatyna, paklitaksel, doksorubicyna,
cykiofostamid®, dakarbazyna, ifosfamid, karboplatyna,
lanreotyd, oktreotyd, temozolomid, trastuzumab,
winkrystyng, winorelbina

RYSUNEK 34. PODSUMOWANIE STATUSU REFUNDACYINEGO W LECZENIU RAKA ZOKADKA [119]

* Dyklofosfamid dostenny fest takZe w ramach wykazu otwartega (kataog A )

81
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PROGRAM LEKOWY B. 58 ,LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO
RAKA PRZEEYKU | ZOLADKA (ICD-10: C15-C16)"

Ramucyrumab w skojarzeniu z paklitakselem

Najwazniejsze kryteria wiaczenia

Histologiczne rozpoznanie anuczolakorak
Sprawnosc w stopniu 0
e

Wiek =

W ramach programu lekowego

finansowana jest jedna linia leczenia (Il linia leczenia)

 preefykown-2ofadkoweno

vana obiektywna radiologiczna lub kliniczna progresja choraby po wezesniejszej chemioterapil pochodnymi platyny | fluoropirymidyna

RYSUNEK 35.NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE DOTYCZACE REFUNDACI LECZENIA RAKA ZOLADKA W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGD B.58 , LECZENIE

ZRAWANSOWANEGO RAKA PRZEEYKU | ZOEADKA (ICD-10 C15-C16)" [119]

0d 1marca 2014 roku do 28 lutego 2023 roku w pro-
gramie lekowym B.58 dostepne byto takie leczenie
trastuzumabem. Aktualnie terapia ta jest dostepna
w ramach katalogu chemioterapii w skojarzeniu
2 cisplatyna (albo oksaliplatyna) i fluorouracylem
lub cisplatyna (albo oksaliplatyna) i kapecytabina dla
chorych z gruczolakorakiem zotadka lub potaczenia
przetykowo-zotadkowego z zaawansowaniem w sta-
dium uogdlnienia z wskazaniami do leczenia palia-
tywnego zgodnymi z charakterystyka produktu lecz-
niczego lub polskimi wytycznymi praktyki klinicznej.
Refundacja trastuzumabu dotyczy pacjentow, u kto-
rych stwierdzono w komdrkach guza nadekspresje

Anty-HER? Anty-VEGF
Leczenie
i X x
uzupelniajace
, Trastuzumab w skojarzeniu

| * zcisplatyng (oksaliplatyna) »
“ o ifluorouracylem lub cisplatyng
[oksaliplatyna] | kapecytabing™

x Ramucyrumab w skejarzeniu
z paklitakselem**
x X

HERZ, okreslana przez wynik [HC3+ lub amplifikacje
genu HER? w hadaniu FISH [119]. Rocznie leczonych
trastuzumabem w ramach programu B.58 byto $red-
nio okoto 170-220 pacjentow.

Z kolei ze wzgledu na fakt, ze leczenie ramucyruma-
bem jest mozliwe od niedawna, NFZ nie raportowat
jeszeze informacji o liczhie pacjentéw leczonych
w programie tym lekiemczy kwocie refundacji. Nato-
miast w catym programie B.58 obejmujacym raka
przetyku i raka zotadka w pierwszej potowie 2022
roku leczonych byta 175 pacjentow [231].

Chemioterapia,
w tym trastuzumah

RYSUNEK 36.PODSUMOWANIE
REFUNDOWANYCH

W POLSCE FARMAKDTERAPII
ZAMWANSOWANEGO RAKA
ZDEADKA W ZALEZNOSCI 0D
LINII [119]

*flotyezy gruczolaka 2ofaoka fub polaczenia przelykowo-folgdkowego 2 nadekspresia receptora HERE,

** Datyczy gruczoiaka otk flub pofgezenia przefekowa-2ofaokowsgn.

W 2023 roku trastuzumab zostal przeniesiony 2 proaramy lekoweno 8.58 do katalogu chemioterami



. RAK JELITA GRUBEGO

Terapia raka jelita grubego (ICD-10: C18-C21) wPolsce
finansowana jest ze $rodkow publicznych w ramach
katalogu B (program lekowy] lub C (chemioterapia,
Rysunek 37).

Dla pacjentdw z rakiem jelita grubego dostepnych
w leczeniu chemioterapeutycznym jest 18 substan-
cji. Pacjenci z rakiem jelita grubego majg rowniez
dostep do terapii w ramach programu lekowego B.4
Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 C18-C20)™:

€ niwolumabem w skojarzeniu zipilimumabem od 1
marca 2023 roku,

© pembrolizumabem w monoterapii od 1 marca
2023 roku,

© afliberceptem w skojarzeniu z chemioterapia wg
schematu FOLFIRI od 1lipca 2017 roku,

© cetuksymabem
» w monoterapii od 1 maja 2012 roku,
» W skojarzeniu z chemioterapia wg schematu

FOLFIRI od 1lipca 2017 raku,

Katalog B [program lekowy)

8 substancji czynnych

w ramach programu lekowego B 4:

«  niwolumah w skojarzeni 2 ipilimumabem

= pembrolizumab w mannterag

= aflihercept w skojarzeniu 2 chemioterapia wy schematu FOLFIRI

= cetuksymab w manoterapil | w skojarzeniu z chemioterapia
wa schematu FOLFIR! lub FOLFOX

= panitumumab w monoterapi | w skofarzeniu 2 chemioterapi
wi schematu FOLFIR! lub FOLFOX

= triflurydyna + typiracyl

AKTUALNA SYTUACIA PACJENTOW Z NOWCTWORAMI UKEADU POKARMOWESD W POLSCE

» W skojarzeniu z chemioterapia wg schematu
FOLFOX od 1marca 2021 roku,
© panitumumabem
» W monoterapii od 1 maja 2012 roku,
» W skojarzeniu z chemioterapig wg schematu
FOLFIRI od 1listopada 2020 roku,
» W skojarzeniu z chemioterapia wg schematu
FOLFOX od 1 stycznia 2018 roku,
© terapig skojarzona triflurydyna i typiracylem od 1
listopada 2019 roku (Rysunek 38) [119].

Dostepna od niedawna w programie lekowym terapia
niwolumabem wskojarzeniu zipilimumabem dotyczy
leczenia II-V linii, a monoterapia pembrolizumabem
dotyczy I linii. Oba leki sa dopuszczone dla pacjen-
tow ze stwierdzonymi zaburzeniami mechanizmdw
naprawy nieprawidfowo sparowanych nukleotyddw
DNA (dMMR, ang. mismatch repair deficient] lub
wysoka niestabilnoscia mikrosatelitarng w tkance
nowotworowej (MSI-H, ang. microsatelite instability-
-high) [18].

Katalog C [chemioterapia)

18 substancji czynnych

S-fluorouracyl, bewacyzumab, cisplatyna,
doksorubicyna, Irynotekan, kapecytabing, karboplatyna,
laukoworyna / kwas folinawy, oksaliplatyna,
temazolomid, cyklafosfamid*, dakarbazyna, etopozyd,
ifosfamid, lanreotyd, oktreotyd, winkrystyna,
winorelbina

RYSUNEK 37. PODSUMOWANIE STATUSU REFUNDACYINEGD W LECZENIU RAKA JELITA GRUBEGO (119]

* Cykdofostamid dostepny fest takde w ramach wykazu otwartego (katalog AJ.

83



84

RAFORT

Finansowanie  cetuksymabu i panitumumabu
w ramach programu lekowego zawezone jest do
dwach linii leczenia - | linii leczenia w przypadku sko-
jarzenia i Wl linii leczenia w przypadku monoterapii.
Wskazanie rejestracyjne terapii skojarzonej triflu-
rydyng i typiracylem dotyczy pacjentdw uprzednio
leczonych co najmniej dwoma schematami, jednakze
ze Srodkéw publicznych finansowana jest tylko terapia
Il oraz IV linii [119]. Do 28 lutego 2022 roku w ramach

programu lekowego B.4 refundowana byta takze tera-

Immunoterapia Leczenie celowang
Anty-PD-1 Anty-EGFR
Leczenie
uzupelniajace x x
: Pembrolizumab Panitumumab/
[linia w monoterapii cetuksymab + FOLFIRI/
ety [obecne zaburzenia FOLFOX
. dMMR/MSE-H) {brak mutac]i AASBRAF )
| Niwolumab + ipilimumab
*_;,;%ﬂgg‘ [obecne zaburzenia x

NIMR/MSE-H)

Panitumumab/

Niwolumah + ipilimumab cetuksymah
(obecne zaburzenia w monoterapii
dMMR/MSI-H) [brak mutacji RAS i 8AAF

i uprzedniego anty-EGFR)

Niwolumab + ipilimumab
[obecne zaburzenia x
dMMR/MSI-H]

MNiwolumab + ipilimumab
[obecne zaburzenia x
AMMR/MSI-H)*

pia hewacyzumahem, natomiast aktualnie jest ona
dostepna w ramach katalogu chemioterapii, we wska-
zaniach wezszych niz zarejestrowane - w skojarzeniu
z chemioterapia wedtug schematow: FOLFIRI w | linii
leczenia lub FOLFOX-4 w Illinii leczenia [119].

W pierwszej potowie 2022 roku w ramach programu
B.4 byto leczonych ponad 4300 pacjentow (Rysu-
nek 40) [231].

Leczenie celowane b Chemioterapia,
Anty-VEGF w tym bewacyzumab
x X
Bewacyzumab + FOLFIRI
(obecna mutacja KRAS MRS
wymag uprzedniego leczenia OXA xX
w ramach leczenia uzupetniajacego)
Bewacyzumab
Aflibercept + FOLFIRI + FOLFOX-4
[niepowodzenie OXA [brak leczenia X
w Hinii} bewacyzumabem
w  linii}
Triflurydyna + typiracyl
(po IRI, OXA, 5-FU,
» b'4 anty-VEGF, anty-EGFR
lub brak mozliwosci
ich stosowania)
Triflurydyna + typiracyl
[pa IRI, DXA, 5-FU,
anty-VEGF, anty-EGFR
- - lub brak mo2liwo$ci
ich stosowania]
x H X

RYSUNEK 39.PODSUMOWANIE REFUNDOWANYGH W POLSCE FARMAKOTERAPII ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO W ZALEZNOSCI 0D LINN [119]

5-FlI - 5-fivarauracyl, oMR - zaliurzenis mechanizmy naprawy nisprawidfowa sparowanych nukleatydiw fang, mismatch regair deficientl: I8 - inpnotekan: MS-H - wysola

rieslabiinose mikrosateltama fang, microsatelite fnstabiity-high): OX4 -oksaliplatyna

Ohrgafa strzatka oznacze modiwoest powldreenia schematu terapeulyczneqn w praypadiu progresi, o e wezesn's vzpskang odpowieds na leczenis / stabilizacie nowol wing,
WE022 roku bewacyzumab zostal preeciesiony 2 programu lexowego 8.4 da katalogy chemioterapit

* Rfundacsa do |V fini feczents wigcznie.



1tylko dia jednego przerzutu odlegtega

{l dla dowalnej liczhy przerzutdw odleghych; WHD:

WHO=

PROGRAM LEKOWY B. 4 ,LECZENIE CHORYCH
NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO (ICD-10: C18-C20)"

W ramach programu lekowego

Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem . - . - .
finansowane s3 cztery linie leczenia (II-V linia leczenia)

Najwazniejsze kryteria wiaczenia

= Histologicznie potwierdzony rak jelita grubego w stadium przerzutowym lub migjscown zaawansowanym

= Brak mozliwnéci wykanania radykalnago leczenia operacyjiego

= Stwierdzone zaburzenia mechanizmaw naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleatydow DNA lub wysoka niestabilnosc mikrosatelitarna w thance nowotworowe;

« Nieskutecznosé lub nieakeeptowalna toksycznodt wezesnisjszenn leczenia systemowena co najmnie] dwulskowego zawierajaceno fluoropirymidyne w skojarzeniu 2
oksaliplatyna lub irynotekanem

= Stansprawnasciw stopniu D-1 wedbug keyteriow Zubroda-WHD

W ramach programu lekowego

Pembrolizumab w monoterapii : S 5 L :
finansowana jest jedna linia leczenia (1 linia leczenia)

Najwazniejsze kryteria wlaczenia

= Histologicznie potwierdzany rak jelita grubego w stadium uogdlnienia = Brak weczesniejszeqo leczenia z powadu choroby przerzutowe]

= Potwierdzenie niestabilnogci mikrosatelitame] wysckiego stopnia [ang, MSI-H] = Stan sprawnosci w stopniu 0-1 wedlug kryteriow Zubroda-WHD2
ub zaburzen mechanizmaw naprawy uszkorzen INA o typie niedopasowania [ang, dMMR]  «  Wiek =18 [at

= Brak mozliwoéci wykonania radykalnego leczenia operacyjnego

W ramach programu lekowego

Aflibercept w skojarzeniu z chemioterapia CL«_ 4
: finansowana jest jedna linia leczenia (Il linia leczenia)

wedtug schematu FOLFIRI

Najwainiejsze kryteria wiaczenia

» Histologicznie potwierdzony rak jelita grubego w stadium uogdlnienia = Brak wezesnigjszeqo stosowania irynotekanu lub afligerceptu

»  Brak mozliwoéci wykonania radykaine metastazektomil »  Stan sprawnosclw stopniu 0-1 wedlug kryteriow Zubroda-WHOa
= ldokumentowana nieskutecznodc chemioterapii | linii z udziatem fluoropirymidyny i cksaliplatyny = Wiek =181at

W ramach programu lekowego finansowana sa dwie linie leczenia
(cetuksymab w skojarzeniu -1 linia leczenia,
cetuksymah w monaterapii - lll linia leczenia)

Cetuksymah w skojarzeniu z chemioterapia 2\
wedtug schematu FOLFIRI ub FOLFOX (C )
Cetu ks;rmfh W monoterapii

Najwazniejsze kryteria wiaczenia

= Histologicznie potwierdzony rak jelita grubego w stadium uogdlnienia = Stan sprawnoscl w stopniu 0-1 [Eet.gksyrnab W sknjafzeniu]

= Brak mozlwosci wykonania radykainego leczenia operacyjnego lub 0-2 (cetuksymab w monoterapi] wedtug kryteriow Zubroda-WHO
= [ieabecne mutacie KRAS, NRAS, BRAF = Wiek =18 at

= Brak wezesniejszego leczenia systemoweqo (cetuksymab w skgjrzeniu)

Panitumumah w skojarzeniu z chemioterapia o
wedtug schematu FOLFIRI lub FOLFOX C(A
Panitumumab w monoterapii

W ramach programu lekowego finansowana sa dwie linie Ienzema
(panitumumah w skojarzeniu - | linia leczenia,
| panitumumab w monoterapii-lll linia leczenia)

Najwazniejsze kryteria wigczenia

= Histologicznie potwierozany rak jelita grabiego wstadium uogolnienia = Stan sprawnadcl w stopniu 01 [panitumurmab w skojarzeniu)

» Brak modliwosci wyknnania radykalnego leczenia operacyinego lub 0-2 [panitumumab w monaterapi) wedtug kryteriow Zubrada-WHO
= Nieabeone mutacie KRAS, NRAS, BRAF * Wiek =18 1at

= Brak wozesniejszego leczenia systemowean (panitumumab w skoirzeniu)

W ramach programu lekowego

Tiflurydynia + typlracyl finansowane sa dwie linie leczenia (Il i IV linia leczenia)

Najwazniejsze kryteria wiaczenia

» Histologicznie potwierdzony rak jelita grubego w stadium uogdlnienia «  Stan sprawnosci w stopniu 0-1 wedfog kryteridw Zubroda-WHO
* Nieskutecznos wezesnisjsze] chemioterapii oparte] na fluorapirymitynie, oksaliplatynie «  Wiek =18 lat

i irynatekanie, terapi z zastosowaniem lekow anty-VEGF oraz lekdw anty-EGFR lub brak mozliwosci

zastosowania ww. metod

RYSUNEK 38 NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE DOTYCZACE REFUNDACI LEGZENIA RAKA JELITA GRUBEGO W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO B.4 ,LECZENIE
CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO (ICD-10 C18-C20)" [118]



Liczha osob otrzymjaeych substancie

2016+ 2017w, 2018, 2019, 2020r. 2021, 2022r.

& oiverceptum-P-1mg  J{  Bevacizumabum-P-img  ©  Panitumumabum-P-img ¥  Cetuximabum- P - Img

x Trifluridinum, Tipiracilum - 0- Tmg Brak danych dia pembrolizumabu, niwolumabu i ipilimumabu refundowanych od marca 2023 raku

RYSUNEK 40.LICZBA PACJENTOW LECZONYCH POSZCZEGGLNYMI SUBSTANCIAMI W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGD B.4 ,LECZENIE CHORYCH NA
ZAMWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO (ICD-10 G18-G20)" W LATACH 206-20210RAZ W PIERWSZE) POROWIE 2022 ROKU [231]



OBCIAZENIE SPOLECZNE
| EKONOMIGZNE
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Choroby nowotworowe stanowia obciazenie na wie-
lu ptaszczyznach i obszarach - dotykajac samego
pacjenta jak ijego otoczenie, atakze generujac kosz-
ty zwiazane z procedurami diagnostyki ileczenia oraz
koszty posrednie, spowodowane m.in. ograniczeniem
aktywnosci zawodowej chorego.

CHOROBA NOWOTWOROWA OBCIAZA NIE TYLKO
PACJENTA, ALE | JEGO NAJBLIZSZE OTOCZENIE

Nowotwory przetyku i zotadka, a takze jelita gru
bego naleza do grona chordb stanowiacych istotny
problem z perspektywy zdrowia publicznego, czego
powodem jest wysoka Smiertelnos¢, jak rowniez
negatywny wptyw ohjawdw choroby i dziatan nie-
pozadanych zwigzanych z leczeniem na jakosS¢ zycia
pacjentow. Na podstawie przegladu systematyczne-
go literatury stwierdzono, ze zwiekszone ohciaze-
nie chorobg u pacjentow z rakiem zotadka wynika
z objawow nowotworu, takich jak hol brzucha, nie-

strawnos$c, zmeczenie, zaparcia, nudnosci | wymioty.

Niekorzystny wplyw u pacjentow z Zzaawansowa
na postacia choroby nowotworowej maja rowniez
dziatania niepozadane chemioterapii, w tym przede
wszystkim bél brzucha, zmeczenie, wymioty i nud-
nosci czy biegunki [232]. Dolegliwosci fizyczne prze-

ktadaja sie z kolei na ohciazenie psychiczne charego,
mog3 tez wykluczac go z2ycia spotecznego. Choroba
nowotworowa zazwyczaj powoduje tez konieczno$é
zmniejszenia bad? catkowitej rezygnacji z aktywno-
$ci zawodowej, co z kolei przektada sie na ryzyko
pogorszenia sytuacji ekonomicznej pacjenta.

Wystapienie chorohy nowotworowej w rodzinie ma
rowniez znaczacy wptyw na jakosé zycia rodzin i naj-

hlizszego otoczenia spotecznego pacjenta. Sytuacja

ta moze wywotywacé u nich szereg konsekwencji
zdrowotnych, w tym m.in. depresje, zaburzenia
lekowe i hezsenno$c, co rdwniez moze prowadzic do

ograniczenia aktywnosci zawodowej.

OBCIAZENIE POPULACYINE (DALY)

W Polsce najwieksza utrate zdrowia wyrazong
w jednostkach wskaznika utraconych lat Zycia
skorygowanych o niepetnosprawnosé (DALY, ang.
disability adjusted life years) stanowia choroby ser-
cowo-naczyniowe [niemal 23%), a na drugim miej-
scu nowotwory (ponad 21%). Warto zwréci¢ uwage,
ze wartosci DALY dla chordb sercowo-naczyniowych
i nowotworGw s3 zblizone, podczas gdy liczba cho-
rych z nowotworami ztosliwymi jest ponad 2-krotnie

OBCIAZENIE ZDROWIA

OBCIAZENIE PSYCHIGZNE WYKLUCZENE
FIZYGZNEGD 7 7YCIA SPOLECZNEGO
BRAK LUB ZMNIEJSZENIE OBNIZENIE JAKOSCI ZYCIA
AKTYWNOSCI ZAWODOWE OBCIAZENIE EKONOMICZNE RODZIN ORAZ OPIEKLNOW



Liczba chorych

mniejsza niz liczba pacjentow z chorobami sercowo-
-naczyniowymi (1,9 min vs 4,2 min osdh) [233].

Omawiane nowotwory ztosliwe przewodu pokarmo-
wego (. rak przetyku, zotadka i jelitagrubego) przy-
czyniaja sie tacznie do utraty 4,33% DALY, co ozna-
cza strate ponad 547 tys. lat Zycia skorygowanych
niesprawnoscia w populacji polskiej w 2019 roku
(Wykres 39] [233].

Dla raka jelita grubego, a takze - cho¢ w nieco mniej-
szym stopniu dla raka przetyku, rok do roku ohser-
wuje sig rosnace wartosci utraty zdrowia. W przy-
padku raka Zofadka obserwowana jest natomiast
nieznaczna poprawa tych wartosci [233].

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW Z NOWOTWORAMI UKEADU PORARMOWEGD W POLSCE

OBCIAZENIE EKONOMICZNE - KOSZTY
BEZPOSREDNIE

Wydatki na leki i $wiadczenia zdrowotne w Polsce
systematycznie rosna. Zgodnie z danymi NFZ, od
roku 2015 wydatki na onkologig wzrosty niemal dwu-
krotnie, wynoszac w2022 roku okoto 12 mid zt [234].

Wiekszos¢ terapii nowotwordw uktadu pokarmowego
jest finansowana w ramach chemioterapii i progra
mow lekowych. Wydatki na programy lekowe rosna,
obejmujac w 2021 roku juz okofo 1/3 wydatkow cat-
kowitego budzetu na refundacje (Wykres 40) [235].

1600 000
1224 822
1200000 e
800 000
706 319
400 000
68 850 85405 1y o Iy [~
48078 44 368 — ——— B s 41078
0 L N [ B 2260 e
Nowotwory Nowotwory zinsliwe Nowatwory zfosliwe Nowotwar ztogliwy Nowotwar ztosliwy Nowotwér zhosliwy
ogotem przewodu pokarmowego™  przelyku, Zotadka, przefyku toladka okrednicy | odbytnicy
okreznicy i odbytnicy
B chorobownsc mezczyzni S8 chorobownsc kohiety == DALY mezczyZni DALY kobiety

WYKRES 39.UTRATA ZDROWIA WYRAZONA W DALY A MIEJSCE RAKA PRZELYKU, ZOEADKA | JELITA GRUBEGO WSROD NOWOTWOROW ZEDSLIWYCH W POLSCE
W 2019 ROKU (INSTITUTE FOR HEALTH METRICS AND EVALUATION] 233]

* dane dotyczgee DALY odnoszg ste doraka praefyky, 2otgdka, okrednicy | odbytnicy, trausthi drog 2oteiowych | pecherzyka 2otcloweno.
DALY - utracing fata Zycia skarygowane onigpsiosprawnast ang. disabitty adjusted iife years]
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WYKRES 40. STRUKTURA ORAZ DYNAMIKA BUDZETU NA REFUNDACIE LEKGW W POLSCE W LATACH 2012-2021 [DANE NFZ) [235]

Zgodnie z danymi raportowanymi w ramach Map
Potrzeb Zdrowotnych, sposrad 36 programow leko-
wych obejmujacych wskazania onkologiczne, naj-
wieksze wydatki w 2021 roku generowat program
obejmujacy leczenie raka piersi (B.9). Wydatki na
leczenie wramach programu lekowego dlaraka jelita
grubego (B.4) byty na 5. miejscu, natomiast wydatki
w ramach programu leczenia raka przetyku i zotadka
(B.58) zajety dopiero 29. miejsce [236].

Sredni koszt terapii na pacjenta w programie B.4
(rak jelita grubego) wynosit w 2021 roku ok. 50 tys.
zt, podczas gdy dla programu B.58 (rak przetyku
i zotadka) byt ponad 3-krotnie nizszy [ok. 16 tys. z})
[236].

KOSZTY POSREDNIE

(Opracz kosztéw bezposrednich zwiazanych z finan-
sowaniem procedur diagnostycznych i terapeutycz-
nych, ponoszone 3 takze koszty bezposrednie zwia-
zane z brakiem mozliwosci $wiadczenia pracy czy

konieczno$cia zmniejszenia wymiaru czasu pracy

przez pacjentow czy cztonkow ich rodzin.

Catkowite koszty utraconej produktywnosci z powo-
du przedwczesnegozgonu zwigzanegozrakiem jelita
grubego w2008 r. wEuropie wynosity 6 biliondw EUR,
co czynito tegoraka trzecim najbardziej kosztownym
nowotworem ztosliwym, po raku pfuca i piersi [237].

Absencja w pracy zwigzana z chorobg przyczynia sie
do obnizenia potencjalnego do wytworzenia produk-

tu krajowego brutto, a tym samym spadku dobroby-

tu zarowno jednostek jak i spoteczenstwa. W krajach

Europy Zachodniej koszty posrednie moga stanowié

ponad potowe wydatkow zwiazanych z wystapie-
niem choroby i leczeniem. W 2013 roku catkowite
koszty chordb nowotworowych w Unii Europejskiej
wyniosty ok. 126-133 mld EUR, a 60% z nich stano-
wity koszty posrednie. Najbardziej kosztochtonnym

nowotworem byt rak ptuca, a nastepnie rak jelita
grubego, ktdry pochtonat 10% catkowitych kosztéw

chordh nowotworowych [238].
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AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW Z NOWCTWORAMI UKEADU POKARMOWESD W POLSCE

REFUNDACJA PROGRAMOW LEKOWYCH

600000000 l m Swiadczenia towarzyszace w trybie hospitalizacii jednego dnia
| | # Swiadczenia towarzyszace w trybie hospitalizacj

500000000 N s Swiadczenia towarzyszace w trybie ambulatoryjnym
' i Lekiw programie lekowym
i i Kwalifikacja do leczenia
400000000 = ¢ | = Diagnostyka w programie lekowym
300000000
200000 000

100000 000

Numer programu lekowego

WYKRES 41. CAEKOWITA KWOTA REFUNDAC! W RAMACH ONKOLUGICZNYGH PROGRAMOW LEKOWYCH (2021 ROK, MAPY POTRZEB ZDROWOTNYCH) [236]

REFUNDACJA PROGRAMOW LEKOWYCH
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WYKRES 42, KWOTA REFUNDACI! PRZYPADAJACA NA PACIENTA W RAMACH ONKOLOGICZNYCH PROGRAMOI LEKOWYCH (2021 ROK, MAPY POTRZEB
ZOROWOTNYCH) [236]
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Zgodnie z danymi Zakiadu Ubezpieczen Spofecznych
za 2021 rok w obszarze chordh onkologicznych rak
jelita grubego byt drugim po raku piersi nowotworem
ziosliwym z najwieksza liczha wystawionych zaswiad-
czen lekarskich o czasowej niezdolnosci do pracy
[Wykres 48), jak i dni absencji chorobowej [239].

W 2015 roku roczne koszty posrednie zwiazane
z absenteizmemz powoduraka jelitagrubego wynio-
sty 290-442 min zt, natomiast koszty zwigzane
z przedwezesnymi zgonami ponad 1,9 mld zt (kobiety
752 min zt, mezezyzni 11 mid zt). Catkowite roczne
koszty utraconej produktywnosci zwigzanej z tym

Rak oskrzela ?'12“2

Lipfea 318830
Rak gruczotu 115667
krokowego 379214

Rakielita B 25084

grubego 557428

B 57200

Rak piersi

nowotworem okreslono na poziomie okoto 2,2-2,3
mid zt, jednakze wynik ten nie uwzglgdnia strat dla
gospodarki wynikajacych z prezenteizmu chorych
oraz kosztdw posrednich generowanych przez opie-
kundw nieformalnych [238].

W Polsce w 2020 r. z powodu raka jelita grubego
tacznie wydano ponad 3 tys. orzeczen rentowych
z tytutu niezdolnosci do pracy oraz 23,3 tys. zwol-
nien lekarskich na faczna liczbe ponad 0,5 min dni
ahsencji chorohowej, co byto druga (po raku piersi)
najczestsza przyczyna absencji chorobowej z powo-
du nowotwordw (Wykres 43).

Liczha zaswiadczen lekarskich
1 oczasowe] niezdolnosci do pracy

Liczha dni absencji chorobowej

1247172

WYKRES 43. ABSENCJA CHORDBOWA W POLSCE W 2021 ROKU Z POWODU NAJCZESTSZYCH NOWOTWORGW (DANE ZUS] [239)



Liczba dni absencii chorohowe]
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Rak jelita grubego

WYKRES 44.DANE STATYSTYCZNE ZUS ODNOSZACE SIE DO DNI ABSENCH
CHORDBOWEJ W LATACH 2019-2021 ZWIAZANE) Z RAKIEM PRZEEYKU (ICD-10: £15),
ZOLADKA (C16) | JELITA GRUBEGO (C18-C21), POLSKA [239]

. 82 Liczha wystawionych
pierwszorazowych orzeczen
' 68 ustalajacych uprawnienia

do Swiadczenia rehabilitacyjnego

EEE
20198202082021

Rak jelita grubego

WYKRES 46. DANE STATYSTYCZNE ZUS ODNOSZACE SIE DO LICZBY WYSTAWIONYCH
PIERWSZORAZOWYCH ORZECZER USTALAJACYCH UPRAWNIENIA DO SWIADCZENIA
REHABILITACYINEGO W LATACH 2013-2021 ZWIAZANYCH 2 RAKIEM PRZELYKU (ICD-
10: £15), Z0LADKA [C16) 1 JELITA GRUBEGD (C18-C21), POLSKA [239]

AKTUALNA SYTUACIA PACJENTOWZ NOWCTWORAMI UKEADU POKARMOWERD W POLSCE 93

I 1653 Liczha wystawionych
zaswiadczen lekarskich
11821 0 czasowej niezdolnosci do pracy

BOm

20198202082021

Rak jelita grubego

WYKRES 45. DANE STATYSTYCZNE ZUS DDNOSZACE SIE DO LICZBY WYSTAWIONYCH
ZASWIADCZEN LEKARSKICH D CZASOWE! NIEZDOLNOSC! DO PRAGY W LATACH
2019-2021 ZWIAZANYCH 7 RAKIEM PREEEYKU [ICD-10: C15), Z0LADKA [C16] | JELITA
BRUBEGD (C18-C21], POLSKA [239]

. 116 Liczba wystawionych
pierwszorazowych orzeczen

113 ustalajacych stopien

niezdolnodei do pracy

20198202082021

Rak jelita grubego

WYKRES 47. DANE STATYSTYCZNE ZUS ODNOSZACE SIE DO LICZBY WYSTAWIONYCH
PIERWSZORAZOWYCH DRZECZEN USTALAJACYCH STOPIEN NIEZDOLNOSCI DO PRACY
W LATACH 20132021 ZWIAZANYCH Z RAKIEM PRZEEYKU (ICD-10: C15), Z0LADKA
(C16) 1 JELITA GRUBEGD (C18-C21), POLSKA [239]
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Liczba dni absencii chorobowej Liczba wystawionych zaSwiadczen lekarskich o czasowej

niezdolnosci do pracy

WYKRES 48.DANE STATYSTYCZNE ZUS ODNOSZACE SIE DO DNI ABSENC)I CHOROBOWE) ORAZ LICZBY WYSTAWIONYCH ZASWIADCZEN LFKARSKICH D CZASOWEJ NIEZDOLNDSCI DO PRACY W 2021
ROKU W OBSZARZE NOWOTWOROW ZEOSLIWYCH 1CD-10 COO-C97, POLSKA [239]



AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 NOWOTWORAM UKEADU POKARMOWED W POLSCE

TABELA 5. SWIADCZENIA ZUS WYDANE 2021 ROKU 2 POWODU RAKA PRZEEYKU, Z0LADKA | JELITA GRUBEGO, POLSKA [239]

Absencja
chorohowa

Orzeczenia
rentowe

Swiadczenia
rehabilitacyjne

NOWOTWOR ZEOSLIWY (16D-10)

. RAK PRZEEYKU
RODZAJ SWIADCZENIA ZUS (4]

Liczba zaswiadczer lekarskich o czasowej niezdolnosci do pracy 1442
Liczba dni absencji chorabowej 35089
Pierwszo- Niezdolnosé do samodzielnej egzystencii 3
razowe

Catkowita niezdolnosc do pracy 13

(Czesciowa niezdolnosc do pracy 2

kacznie 114
Ponowne Niezdolnosc do samodzielnej egzystencii 50

Catkowita niezdolnosc do pracy 42

Czesciowa niezdolnosc do pracy 18

tacznie 10
Pierwszorazowe 62
Ponawne 16

RAK ZOEADKA

[C16)
5587
131999
98
198
7
313
122
186
122
430
266

86

RAK JELITA GRUBEGD

(C18-C21)
25084
557 428
260
708
m
1079
510
739
472
171
1266

445

35
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Wyzwania w opiece onkologicznej
nad pacjentami z nowotworami
ztosliwymi przewodu pokarmowego

EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROWI PRZELYKU,
ZOLADKA | JELITA GRUBEGO

© W Polsce w 2020 roku nowotwory ztosliwe prze-
wodu pokarmowego stanowity 15% przypadkow
zachorowan oraz byty przyczyna blisko 20%
zgondw z powodu wszystkich nowotwordw zto-
Sliwych.

© Rak jelita grubego stanowi jeden z najczesciej
wystepujacych nowotworéw ztosliwych w Pol-
sce [trzeci najczestszy), hedac w czotdwee
nowotworow stanowigcych gtowne przyczyny
Zgonow.

© Rak zotadka byt 5. najczesciej wystepujacym
nowotworem u mezezyzn, bedac takze 5. i 7.
przyczyna zgonow z powodu nowotwordw u od-
powiednio mezczyzn i u kobiet.

© Rak przetyku takze stanowi jedna z czestszych
przyczyn zgondw u mezczyzn i kobiet, zajmujac
odpowiednio 10. i 11. miejsce wsrdd nowotworéw
zhosliwych.

ROKOWANIE PACJENTOW Z NOWOTWORAMI
PRZEEYKU, ZOLADKA | JELITA GRUBEGO

© 7 uwagi na niespecyficzne objawy choroby we
wczesnych etapach rozwoju, wiekszo$¢ nowo-
twordw ztosliwych przewodu pokarmowego
diagnozowana jest w hardzo zaawansowanych
stadiach, tj. gdy obecne s3 przerzuty odlegte.

© U okofo 20-25% pacjentéw choroba rozpozna-
wana jest w postaci przerzutowej (stadium IV),
a u okoto 50% sposrad chorych zdiagnozowa-

AKTUALKA SYTUACIA PACIENTOW 7 NOWOTWORAMI UKEADU POKARMOWERD W POLSEE

nych na wezesniejszych stadiach, nowotwor ten
ulega progresji do choroby uogdlnionej, tj. z prze-
rzutami odlegtymi.

© Rokowanie pacjentéw z choroba rozsiang (prze-
rzutowa) jest bardzo niekorzystne - 5-letnie
wskazniki przezycia nie przekraczaja zwykle 15%.

© Rokowanie pacjentdw jest zalezne migdzy innymi
od dostepnosci terapii. Widoczne jest lepsze ro-
kowanie wraku jelitagrubego, wktérym od pew-
nego czasu sa dostgpne nowoczesniejsze terapie
w pordwnaniu z rakiem przetyku i zotadka, gdzie
nowoczesnych terapii jest znacznie mniej lub sa
one refundowane w bardziej ograniczonym za-
kresie. Jednak w kazdym z tych wskazan jedna
7 bardziej obiecujacych terapii - immunoterapia
- dopiero staje sig bardziej dostepna i refundo-
wana w Polsce.

ZAPOBIEGANIE ROZWOJOWI CHOROBY
NOWOTWOROWE)

© Podstawowe dziatania profilaktyczne w zakre-
sie zapobiegania rozwojowi raka przetyku, Zo-
fadka i jelita grubego nie rdznia sie od ogalnie
przyjetych metod prewenciji kancerogenezie, tj.
prowadzenie zdrowego stylu zycia na co dzien
obejmujace takie obszary jak - prawidtowa dieta,
aktywnos¢ fizyczna czy ograniczenie spozycia
alkoholu i rezygnacja z uzytkowania wyrohow
tytoniowych.

© W Polsce nie sa aktualnie prowadzone bhadania
przesiewowe dla raka przetyku i raka Zotadka.
Prowadzony jest natomiast program badar prze-
siewowych dla raka jelita grubego.

© Program przesiewowy dla raka jelita grubego
dotychczas obejmowat przeprowadzenie bu-
dzacego strach i niechec, kojarzonego z duzym
dyskomfortem badania kolonoskopowego, co
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przektadato sig na dosc niski odsetek osob zgta-
szajacych.

© W Polsce jest obecnie ponad 600 osrodkaw,
w ktorych mozna wykonac badanie endoskopo-
we - kolonoskopie.

© Doswiadczenia z innych krajéw Unii Europejskiej
wskazuja na potencjati szanse zwigkszenia zgta-
szalnosci na badania przesiewowe, w ktdrych
pierwszym rutynowym oznaczeniem jest bada-
nie katu [np. test FIT) na obecnos¢ krwi utajonej,
od ktérego wyniku uzaleznione jest wykonanie
kolejnego badania - kolonoskopii.

© Test FIT nalezy przeprowadzac raz na rok lub na
dwa lata, z kolei kolonoskopig znacznie rzadziej -
raz naokoto 10 lat.

KOMPLEKSOWA | SKOORDYNOWANA OPIEKA
NAD PACJENTEM ONKOLOGICZNYM

© Wprowadzony od 2015 roku pakiet onkologiczny
zaktadat poprawe koordynacii opieki nad pacjen-
tem onkologicznym i objat wprowadzenie m.in.:

» karty diagnostyki i leczenia onkologicznego
(Karta DiL0), ktora nadaje uprawnienia do
uzyskania $wiadczen w ramach tzw. szybkiej
sciezki onkologicznej oraz

» wielodyscyplinarnych  zespotdw  terapeu-
tycznych, w ramach ktorych specjalisci
m.in. chirurg, onkolog i radiolog ustalaja
optymalny plan leczenia pacjenta z choroba
nowotworowa.

© W 2021 roku wdrozony zostat w Polsce model

Centrum Kompetenciji dla raka jelita grubego,

ktdry uwzglednia aspekty diagnostyczno-tera-

peutyczne jak i monitorowanie w ramach kont
pleksowej opieki onkologicznej nad pacjentem

z nowotworem jelita grubego (KON-IG). Zatoze-

niem wdrozenia modelu jest eliminacja nieko-

rzystnych zjawisk takich jak fragmentacja opieki
oraz rozproszenie $wiadczen i Swiadczeniodaw-
cow.

© W lutym 2023 roku w Polsce byty 42 osrodki
realizujace opieke kompleksowa nad pacjentem
z nowotworem jelita grubego.

DIAGNOSTYKA NOWOTWOROW ZEOSLIWYCH

© Diagnostyka nowotwordw przewodu pokarmo-
wego obejmuje badanie podmiotowe oraz przed-
miotowe, ocene parametréw laboratoryjnych,
ocene obrazowg i hadanie patomorfologiczne
pobranych wycinkow zmian nowotworowych

© Istotnym elementem w procesie diagnostycz
nym jest dostep do wysokiej jakoSci badar im-
munohistochemicznych i molekularnych z uzy-
ciem materiatu tkankowego lub cytologicznego,
badz tez wolnego DNA obecnego w osoczu krwi
[tzw. hiopsja ptynna).

© Potwierdzenie obecnosci lub braku pewnych
zahurzef cytogenetycznych (np. poziom eks-
presji PD-L1, obecnosc lub brak ekspresji HERZ,
obecno$¢ lub brak mutacji BRAF i RAS) pozwala
kwalifikowa¢ pacjentdw do nowoczesnego le-
czenia farmakologicznego, w tym do tzw. terapii
celowanych molekularnie oraz do immunoterapii.

POTENCJAL NOWOCZESNE) FARMAKOTERAPII

© Wytyczne praktyki klinicznej odnoszace sie do
terapii nowotwordw przewodu pokarmowego
ohok klasycznej chemioterapii wskazuja takze
na mozliwo$¢ zastosowania nowoczesnych tera-
pii molekularnych i immunoterapii,

© Do nowoczesnej immunoterapii i terapii cele
wanych zalecanych przez wytyczne praktyki
klinicznej naleza; inhihitory punktow kontrolnych



[anty-PD-1, anty-CTLA-4), anty-HER2, anty-VEGF,
anty-EGFR, inhibitory kinaz oraz leki faczace roz-
ne mechanizmy dziatania (np. koniugaty).

© Obserwowane s3 bardzo dobre efekty tera-

peutyczne nowoczesnych lekow, jednoczesnie
leczenie to jest hezpieczne, a odczuwana przez
pacjentow jakos¢ ich Zycia jest dobra.

© Wyniki badan Klinicznych wskazuja, ze wleczeniu

systemowym terapie celowane i immunoterapie
prowadzity do wydtuzenia przezycia wolnego od
progresji choroby oraz redukeji ryzyka zgonu lub
progresji choroby 0 29-53% w pordwnaniu ze
standardowa chemioterapig lub placebo w przy-
padku raka przetyku, Zotadka oraz potaczenia
zotadkowo-przetykowego oraz o 15-54% w przy-
padku raka jelita grubego.

© Szczegolnie korzystne efekty terapeutyczne

uzyskiwano u pacjentéw poddanych immunote-
rapii, obserwujac znaczne wydtuzenie mediany
przezycia nie tylko wzgledem standardowej che-
mioterapii, ale rowniez wzgledem dotychczas
stosowanego leczenia celowanego.

© Na znaczeniu zyskuje tez leczenie uzupetniajace

po terapii chirurgicznej. W badaniach klinicznych
widoczna jest hardzo dobra skuteczno$é immu-
noterapii stosowanej w ramach leczenia uzupet-
niajacego wéréd pacjentow z rakiem przetyku
lub potaczenia zotadkowo przetykowego, a takie
wsrad charych z rakiem jelita grubego.

DOSTEP DO TERAPII FINANSOWANYCH ZE
SRODKOW PUBLICZNYCH W POLSCE

© Mimo, ze w ostatnich latach pojawity sie nowo-

czesne terapie rejestrowane przez Europejska
Agencie Lekow do stosowania w obszarze nowo-
twordw przewodu pokarmowego, zmiany w pro-
gramach lekowych w Polsce byty nieliczne.

AKTUALNA SYTUACIA PACIENTOW 7 NOWOTWORAM! UREADU POKARMOWED W POLSCE

© Stawia pacjentow z tymi rodzajami nowotworow

w gorszej sytuacii niz pacjentdw z innymi nowo-

tworami, réwniez bardzo czesto wystepujacy-

mi w Polsce. Przyktadowo leczenie raka ptuca

w Polsce ulegto bardzo duzemu poszerzeniu na

przestrzeni ostatnich kilku lat, podobnie farma-

koterapia raka piersi.

© Pacjentom diagnozowanym w hardziej zaawan-
sowanych stadiach choroby mozna zaoferowac
wytacznie terapie bez intencji wyleczenia, stad
niezwykle wazne jest zwiekszanie Swiadomosci
spofeczenstwa dotyczaca roli badan przesiewo-
wych i wezesnej, wysokiej jakosci diagnostyki.

© Pacjenci z zaawansowanymi postaciami raka
przetyku, zotadka lub jelita grubego maja moz-
liwosc refundacji farmakoterapii w ramach pro-
gramow lekowych i katalogu chemioterapii.

© Obecnie istnieja 2 programy lekowe przypisane
pacjentom z omawianymi nowotworami przewo-
du pokarmowego:

» B.58 ,Leczenie chorych na zaawansowanego
raka przetyku i zotadka (ICD-10: C15-C16),

» B.4 Leczenie chorych na zaawansowanego
raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)".

© W ramach programdw lekowych refundowane sa
terapie:

» (la pacjentow zrakiem przefyku -niwolumah
w monoterapii, pembrolizumah w skojarzeniu
z chemioterapia,

» dla pacjentéw z rakiem Zotadka - ramucyru-
mab w skojarzeniu z chemioterapia,

» dla pacjentéw z rakiem jelita grubego - ni-
wolumab w  skojarzeniu z ipilimumabem,
pembrolizumah w monoterapii, aflibercept
w skojarzeniu z chemioterapia, cetuksymah/
panitumumab w monoterapii i w skojarzeniu
z chemioterapia oraz triflurydyna + typiracyl.
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© Cze$t z ww. terapii dostepna jest w zawgzonych terapii (niwolumab, pembrolizumab). Przed ta
wskazaniach wzgledem wskazan okreslonych zmiang ostatnia nowa terapia zostata wtaczona
w toku rejestracji EMA. do programu B.4 az 3 lata temu. Byta to dodana

© Nowoczesne leki dla raka przetyku i zotadka sa do programu w listopadzie 2019 roku terapia
dostepne w programie B.58 dopiero od niedawna dostepna po wyczerpaniu innych opcji leczenia -
(ramucyrumab i niwolumab w monoterapii od triflyrudyna + typiracyl.
1listopada 2022 roku, pembrolizumah od 1 marca © Konieczne staje sie upraszczanie oraz ujedno-
2023 roku). licanie zapisow programéw lekowych, a takze

© 0d 1marca2023 dla wybranych charych zrakiem ich scalanie z uzyciem podobnych zapiséw dla
jelita grubego rozpoczeto refundacje immuno- poszczegalnych terapii.

Proponowan

Majac na uwadze opisane w
opieki, rekomendowanymi
w Polsce sa;

Iwigkszenie dostepu do
oraz udoskonalenie prow

Iwiekszenie dziatai wra
edukacyjnych i informacyjn

Zwiekszenie dziatan w ramach profil
Strategii Onkologicznej, dziatania infor

Usprawnienie procesu diagnostycznego poprzez poszerzenie dost
diagnostyki molekularnej i genetycznej oraz certyfikowanie laboratoriow di tycznych.

e e e TR

Kompleksowe leczenie pacjentow onkologicznych zapewniajace wysoka jakosc opieki
i skutecznosc terapii poprzez wspolprace miedzy specjalistami zwtaszcza z dziedziny chirurgii,
radiologii, radioterapii, onkologii i patomorfologii.

Umozliwienie pacjentom onkologicznym dostepu do nowoczesnego leczenia zalecanego

w wytycznych praktyki klinicznej poprzez sprawne wprowadzanie do programow lekowych
immunoterapii (np. niwolumab, ipilimumab, pembrolizumab), terapii celowanych i lekdw taczacych
rozne mechanizmy dziatania (np. koniugaty], zardwno w leczeniu uzupetniajacym po operaci
chirurgicznej oraz w hardziej zaawansowanych stadiach chorohy.



ANEKS

DOSTEP DO REFUNDOWANYCH W POLSCE NOWOCZESNYCH TERAPII ONKOLOGICZNYCH DLA PACJENTOW
Z RAKIEM PRZELYKU, ZOKADKA | JELITA GRUBEGO

2?aksﬁgzrsglkuun kowy i gruczolakorak E::sfyoliﬂ‘:ggmma (PPD) Rak jelita grubego
Substancja czynna Wmﬁm | il =18 lréa umzr:ﬁ:ﬂ i inia =11 i U:leﬁz;w 1 iz 1 a1 iz #\lréa
Niwalumab x ‘ GlkaPPi x  x % MM MMM
Niwolumab + ipilimumab > " pO-Lsts X ¥ tykoPP % X M M ‘M‘ ‘ ‘

Niwolumals + chemioterapia® ¢ F"'[:%":EW x x b1 PDESEPS ® b4 % % % % * %
Pembrolizumab ¢ X PDﬂuGPS X X X M M M ‘ MMM M
Pembrolizumah + chemioterapia X x x 1; X X b4 b b X b4 X
Pambrolizumab + trastuzumab ¢ HERZ+ x x X " HERZEs X x x 4 x X X b4
Dostarlimab > b 4 X b 4 b 4 X X b 4 b 4 X M MM X
Trastizumab % | HERE 0 % X X ‘ X X 2 A A & A
Trastuzumah derukstekan x “;E: ]:izr; x x (HEEr. x x x YWWHW x
Ramucyrumab X b 4 X X b b4
Ramucyrumab + chemioterapia X X x ‘ b 4 X x x x x
Bewacyzumab + chemioterapia ¢ X x % X x X X x ‘ ‘ X x X
Aflibercept « chemioterapla ¢ x x X b x x X X ‘ X X x
Cetuksymab X X X X X X X X x e x W ox x
Cetuksymab +chemioterapia b 4 p 4 b 4 X b 4 X b 4 X ' R KB KNB X
Panitumumab ~ » x x X X X X X 3 KN X KNB X X
Panitumumah + chemioterapia ¢ b 4 X X b3 b 4 4 b3 X ' R HNBHNB- b4
Enkorafenib % X p 4 x x ) 4 X b 4 x B+ B+'B+ X x

Regarafenib x x % b 4 X X x x x x

Triflurydyna + typiracyl x x x b X X x > b4 ‘ ‘

# [Ma plaskonablonkowego raka praetyky; PO-LY21%, dia gruczolakoraka przetyku; HERZ-, PO-L1 GRS=5,

RS~ faszny pozytywny wynik [ang. comivned posiie seore |, T- trastuzumal;

PO-L1 - ligand receptora programowanei Smierci 1 (ang. aragrammed deat recegtor ligand ; PO-L1 2% ekspresja PO-L1wynoszaea =Th;
HERZ=+: nbecna nadekspresia receptora HERZ: HERZ-: brak obecnej nadekspresfi receptora HERZ,

B+ obecna mutacja BRAF,

K-, N-. R-, B= - brak obecnej mutacii KRAS, NRAS, RAS, BRAF,

M- obecne zaburzenia MSHH / dMMA;

PPZ - nznacza rejestracig |/lub refundacie dia raka potaczenia przefykown-2ofadkowego;

Refundacja w Polsce:2Brak refundacii w Polsce, ale terapia zarejestrowana przez EMA;

Terapia niezarejestrowana przez EMA, ale zalecana w wytycznych praktyki Klinicznej;

-k nie st ujety wowybyczgch NCEN, ESMO i/lub PTON, nie jest ted zarejpstrowany ani refundowany w danym wskazaniu.
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