Vi

VIA MEDICA

Doniesienia pokonferencyjne /

Biuletyn Polskiego

Towarzystwa Onkologicznego
NOWOTWORY

2022,tom 7,nr2,150-153

© Polskie Towarzystwo Onkologiczne
ISSN 2543-5248, e-ISSN: 2543-8077
www.nowotwory.edu.pl

Conference reports

Programy lekowe w onkologii: rekomendacje zmian
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W dniach 5-6 listopada 2021 roku odbyta sie Il Konferencja,Programy Lekowe w Onkologii”. Wyktadowcami byli m.in.
czotowi klinicysci zajmujacy sie rozpoznawaniem ileczeniem chorych na nowotwory oraz eksperci w zakresie ekonomiki
zdrowia. Na podstawie prezentacji oraz dyskusji uczestnikéw zostaty sformutowane wnioski i rekomendacje, dotyczace
programaéw lekowych w leczeniu chorych na nowotwory w Polsce. Omdéwiono je w niniejszym artykule. Autorzy wskazujg

takze instytucje, ktére — zgodnie ze swoimi kompetencjami — powinny podjac¢ kroki w celu wdrozenia tych rekomendadji.

Stowa kluczowe: refundacja, programy lekowe, leki onkologiczne, farmakoterapia

W dniach 5-6 listopada 2021 roku pod patronatem Polskiej
Ligi Walki z Rakiem odbyta sie Il Konferencja,Programy Lekowe
w Onkologii” Wyktadowcami spotkania byli czotowi klinicysci,
ktdérzy zajmuja sie rozpoznawaniem i leczeniem chorych na
nowotwory, eksperci w zakresie ekonomiki ochrony zdrowia
oraz przedstawiciele organizacji pacjentéw, a takze osoby
z Ministerstwa Zdrowia (MZ), Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) i Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT).

W zgodnej ocenie uczestnikow konferencji programy
lekowe s3 waznym elementem polskiego systemu ochrony
zdrowia i przynosza chorym na nowotwory znaczne korzysci.
Ogodlna sytuacja w zakresie refundacji lekdw onkologicznych
systematycznie sie poprawia. W ramach programaéw refundo-
wana jest obecnie wiekszo$¢ preparatow z:

pierwszej kategorii skali wartosci klinicznej lekéw opra-

cowanej przez European Society of Medical Oncology

(ESMO) (https://www.esmo.org/guidelines/esmo-mcbs),
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amerykanskich wytycznych National Comprehensive Can-

cer Network (https://www.nccn.org/),

terapii uznanych jako ,przetomowe” przez amerykariskg

Food and Drug Administration (https://www.fda.gov/

patients/fast-track-breakthrough-therapy-accelerated-

approval-priority-review/breakthrough-therapy).

Korzysci dla chorych zwiazane z programami lekowymi
mozna zwiekszy¢ poprzez wyzszy stopier koordynacji dziatan
systemu opieki, tworzenie sieci wyspecjalizowanych osrod-
kéw zajmujacych sie okreslonymi rodzajami nowotwordw
(osrodkow narzadowych), zapewniajgcych kompleksowe po-
stepowanie i lepszg wspodtprace osrodkéw specjalistycznych
z innymi podmiotami leczniczymi.

Obecnieistniejg duze réznice w wykorzystaniu programow
lekowych miedzy wojewddztwami z uwzglednieniem zapa-
dalnosci i chorobowosci. Widoczna jest koncentracja leczenia
w osrodkach na Mazowszu, ktdra w niektorych nowotworach
dochodzi nawet do 20% ogétu chorych (np. czerniak). Niedo-
puszczalna jest sytuacja, w ktérej chorzy nie korzystaja z pro-
gramoéw lekowych, poniewaz nie sg kierowani do osrodkéw
realizujgcych te $wiadczenia.

Istniejg znaczace opdznienia od decyzji refundacyjnej po-
dejmowanej przez ministra do rozpoczecia rzeczywistej realizacji
nowego programu lekowego w sytuacji powotania go do zycia.
W ocenie $rodowiska medycznego, kwalifikacji chorych do le-
czenia w ramach programaéw towarzyszy zbyt wiele formalnosci.
Niektodre programy sg bardzo rozbudowane, co znacznie utrud-
nia ich wykorzystywanie. Istnieje szereg niejasnych i wzajemnie
sprzecznych zapisow, ktore wymagaja licznych zmian i korekt.
Tymczasem niektére zmiany — dotyczace problemow klinicz-
nych — nie wymagaja zmian legislacyjnych i nie spowoduja
dodatkowych kosztéw lub nawet moga je zmniejszyc.

Zbyt wiele $wiadczert w ramach programoéw lekowych
wykonuje sie w trybie hospitalizacji zamiast w trybie jedno-
dniowym lub ambulatoryjnym. W duzym stopniu jest to spo-
wodowane niewtasciwa strukturg finansowania.

Istotng wartoscig programow lekowych mogtaby by¢ ocena
efektywnoscii bezpieczeristwa na podstawie praktyki klinicznej
i rzeczywistych danych. Wyzwaniem jest jednak jakosc¢ i zakres
danych pozyskiwanych w ramach SMPT. W wiekszosci progra-
mow duzym problemem jest takze niewtasciwa struktura SMPT
—wprowadzanie danych bez znaczenia dla oceny efektywnosci
i bezpieczenstwa oraz pomijanie danych istotnych. Narodowy
Fundusz Zdrowia deklaruje, ze system bedzie ewoluowat w kie-
runku bardziej porzyjaznego i efektywnego narzedzia.

Na podstawie wygtoszonych prezentacji oraz dyskusji
uczestnikdw konferencji zostaty sformutowane wnioski i reko-
mendacje dotyczace programow lekowych w leczeniu chorob
nowotworowych w Polsce.

Whioski i rekomendacje
1. Najlepsze warunki do realizacji programéw lekowych
stwarzaja wyspecjalizowane osrodki narzadowe, ktorych

tworzenie powinno by¢ priorytetem dla zmian organiza-
cyjnych w onkologii.

Prowadzenie programow lekowych powinno by¢ oparte
na wspotpracy prowadzacych je jednostek z osrodkami,
ktére ich nie realizujg. Konieczna jest $cista i majaca for-
malny charakter (np. umowa opisujaca system przeptywu
chorych) wspétpraca osrodkow, ktére nie realizujg pro-
gramow lekowych z najblizszymi jednostkami prowa-
dzacymi programy.

Wykonawcy: konsultanci krajowi, konsultanci wojewddzcy.
Naczelng zasadg programéw lekowych — przy kontrakto-
waniu osrodkow oraz kwalifikacji chorych — powinno by¢
zapewnienie dostepu do leczenia, przy zachowaniu wyso-
kich wymogow jakosciowych. Nalezy likwidowac bariery,
ktére zniechecajg osrodki do prowadzenia programoéw
lekowych lub zwiekszania liczby kwalifikowanych chorych
(np. powielanie dokumentacji w systemie monitorowania
programow terapeutycznych [SMPT], réznice w wycenie
procedur, wymogi dotyczace monitorowania).
Wykonawca: NFZ.

Aby zagwarantowac¢ odpowiednig jako$¢ opieki, przy
wytanianiu osrodkéw prowadzacych programy lekowe,
powinny obowigzywac: sprecyzowane wymogi kadrowe,
opis zaplecza diagnostycznego (ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem opartej na zdefiniowanym standardzie diagno-
styki histopatologiczneji molekularnej) i dostosowane do
rodzaju programu zasady sprawozdawczosci.
Wykonawca: NFZ.

Dane zawarte w SMPT powinny by¢ wykorzystywane do
okresowej oceny wynikow uzyskiwanych przez poszcze-
gdélne osrodki, ktore realizujg leczenie w programach.
Wykonawcy: o$rodki specjalistyczne we wspotpracy z to-
warzystwami naukowymi.

Nalezy maksymalnie ograniczy¢ realizacje programoéw
lekowych w warunkach hospitalizacji catodobowej i za-
stapic je Swiadczeniami w trybie dziennym lub ambulato-
ryjnym. Rozwigzania takie istotnie zmniejsza koszty opieki
oraz zagrozenia i uciagzliwosci zwiagzane z hospitalizacja.
W tym celu nalezy dokonac oceny rzeczywistych kosztow
udzielania $wiadczen zwigzanych z realizacjg programéw
lekowych i odpowiednio zmienic¢ ich wycene, zwtaszcza
w czesdci dotyczacej $wiadczert ambulatoryjnych.
Wykonawcy: MZ, NFZ, AOTMIT.

Konieczne jest przeprowadzenie analizy rzeczywistego
wykorzystania srodkéw w stosunku do kontraktéw doty-
czacych programow lekowych. Regionalne zréznicowanie
w poszczegoélnych programach wymaga analizy i odpo-
wiednich dziatan.

Wykonawca: MZ, konsultanci wojewddzcy na podstawie
danych NFZ

Dane NFZ z rzeczywistej praktyki klinicznej nalezy wyko-
rzysta¢ do oceny optacalnoscii efektywnosci programéw
lekowych. Takie analizy, prowadzone przez jednostki na-
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ukowe, bylyby przydatne zaréwno przy modyfikowaniu
istniejacych programoéw, jak i podejmowaniu decyzji
o uruchamianiu nowych. Warto rozwazy¢ wykorzystanie
zasobow Agencji Badan Medycznych do finansowania
takich analiz.

Wykonawcy: towarzystwa naukowe, uczelnie.

Z uwagi na wzrastajaca liczbe rejestracji nowych lekow po-
trzebne jest ustalanie priorytetow, czyli wskazywania metod
leczenia, ktdre powinny by¢ objete refundacja w pierwszej
kolejnosci. Kolejnos¢ wprowadzania refundacji nowych
lekdw powinna opierac sie na opiniach ekspertéw i towa-
rzystw naukowych w dziedzinie onkologii i farmakoekono-
miki oraz obiektywnych klasyfikacjach (przyktadowo — skala
ESMO). Pozwoli to wskazac leki, ktére zapewniajg najwiekszg
warto$¢ dodang i najwiekszy postep w leczeniu.
Wykonawca: MZ, z uwzglednieniem opinii ekspertéw.

. Ksztattizapisy w programach lekowych powinny zapewnic¢

mozliwos¢ leczenia sekwencyjnego, poniewaz w wielu
przypadkach zastosowanie kilku linii zwieksza jego sku-
tecznos¢.

Wykonawca: MZ, z uwzglednieniem opinii konsultantow
krajowych.

. Programy lekowe powinny by¢ oparte na algorytmach

i schematach zgodnych z miedzynarodowymi standar-
dami leczenia i zaleceniami klinicznymi.
Wykonawcy: MZ, AOTMIT.

. Co najmniej kilka realizowanych obecnie programow le-

kowych w onkologii wymaga znaczacych zmian. Powinny
one odpowiada¢ miedzynarodowym wytycznym oraz
doswiadczeniom z praktyki klinicznej.

Wykonawcy: MZ, z uwzglednieniem opinii konsultantow
krajowych i towarzystw naukowych.

. Powinno nastapi¢ odbiurokratyzowanie zapiséw pro-

graméw lekowych (przede wszystkim odchodzenie od
formalizmu, upraszczanie zapiséw i stawianie interesow
chorych ponad kwestiami administracyjnymi). Zmiany
takie nie spowodowatyby szkody dla chorych, a réwno-
czesnie zmniejszytyby koszty opieki.

Wykonawcy: MZ, z uwzglednieniem opinii konsultantow
krajowych i towarzystw naukowych.

. Zapisy programow lekowych powinny byc jednoznaczne

i spéjne z informacjami zawartymi w charakterystykach
produktow leczniczych, a odstepstwa dobrze uzasadnione.
Wykonawca: MZ, z uwzglednieniem opinii konsultantow
krajowych.

. Zasadniczej zmiany wymaga rola i wptyw konsultantow

krajowych i wojewddzkich w ksztattowaniu programéw
lekowych i rozstrzyganiu watpliwosci dotyczacych ich
stosowania. Konsultanci krajowi powinni czesciej wystepo-
wac z inicjatywa modyfikacji programoéw lekowych. Kon-
sultanci krajowi i wojewddzcy powinni mie¢ mozliwosc
weryfikowania wiasciwej kwalifikacji chorych oraz kontroli
realizacji programoéw. Nalezy zwiekszy¢ role klinicystow
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i towarzystw naukowych przy konsultowaniu ksztattu
programow lekowych — zwiaszcza zapisow dotyczacych
kwalifikacji pacjentéw i decyzji terapeutycznych.
Wykonawca: MZ, z uwzglednieniem opinii konsultantow
krajowych i wojewddzkich oraz towarzystw naukowych.
Potrzebne sg dziatania, ktére pozwolg skréci¢ czas wpro-
wadzania do praktycznego stosowania nowych lekow
objetych refundacja. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przetar-
gow centralnych w celu szybszego udostepniania nowych
terapii.

Wykonawcy: MZ, NFZ.

Nalezy pilnie zlikwidowa¢ — w drodze nowelizacji ustawy
o refundadcji — mozliwosci wzajemnego blokowania zmian
w zapisach programéw przez producentdw lekdw.
Wykonawca: MZ.

SMPT wymaga modernizacji i istotnego uproszczenia.
Dane wprowadzane do SMPT powinny stanowi¢ uzu-
petnienie, a nie powielenie danych z elektronicznej do-
kumentacji lekarskiej (te powinny by¢ automatycznie
pobierane do SMPT). W tym celu obie bazy musza by¢
zintegrowane.

Wykonawcy: MZ, NFZ, jednostki realizujgce programy
lekowe.

Nalezy stworzy¢ systemowy mechanizm zgtaszania przez
praktykéw klinicznych niejasnosci w programach leko-
wych, weryfikowania i wprowadzania zmian. Watpliwosci
w interpretacji zapiséw powinny by¢ niezwtocznie rozwig-
zywane przez NFZ, tak aby lekarze czuli sie bezpiecznie
przy podejmowaniu decyzji.

Wykonawca: MZ.

Zapisy programow lekowych i system SMPT powinny prze-
widywac rzadkie sytuacje kliniczne, ktére nie mieszcza sie
w opisanych $ciezkach postepowania. Tacy chorzy powinni
miec¢ mozliwos¢ korzystania z leczenia w zindywidualizowa-
ny sposob (np. udziat w dwdch programach réwnoczesnie,
bardziej elastyczne traktowanie czasu leczenia lub przerw
w terapii, indywidualne traktowanie wcze$niejszego udzia-
tu w badaniu klinicznym lub eksperymencie medycznym,
mozliwos¢ okresowego zawieszania leczenia).
Wykonawcy: MZ, NFZ.

Potrzebne sg zmiany w wycenach niektérych procedur
zwigzanych z programami lekowymi. Nalezy wyelimino-
wac sytuacje, w ktérych $wiadczenia rozliczane w pro-
gramach lekowych sg wyceniane nizej niz procedury
standardowe.

Wykonawcy: MZ, AOTMIT, NFZ.

Potrzebne sg dziafania zwiekszajace — na potrzeby pro-
gramow lekowych — dostepnos¢ i jakos$¢ badan moleku-
larnych czynnikéw predykcyjnych. Ich niedostatek moze
by¢ przyczyna niedostepnosci leczenia ukierunkowanego.
Nalezy dazy¢ do szerszego stosowania technologii se-
kwencjonowania nowej generacji, przy czym badania te
powinny by¢ wykonywane w osrodkach certyfikowanych



i okresowo walidowanych, ktére dziatajg na podstawie
okreslonych standardéw.
Wykonawcy: MZ, AOTMIT, towarzystwa naukowe.

23. Potrzebna jest, prowadzona przez MZ i placowki ochrony
zdrowia, edukacja chorych wigczanych do programow
lekowych oraz lepsza informacja o osrodkach, ktére je
realizuja. W dziafaniach tych wazna role moga odegrac
organizacje pacjentow.

Wykonawcy: MZ, towarzystwa naukowe, organizacje pa-
cjentow.

Podsumowanie
Zaréwno ogolne zasady tworzenia i prowadzenia programow
lekowych, jakikonkretne zapisy wielu z nich, wymagajg zmian.

Wypracowane przez uczestnikdw konferencji wnioski i re-
komendacje moga zwiekszy¢ dostepnos¢ tego instrumentu
i poprawic jego efektywnos¢ w leczeniu chorych na nowo-
twory w Polsce.

Konflikt interesow: nie zgtoszono

Krzysztof Jakubiak
Modern Healthcare Institute
ul Zabtocinska 6/46

01-697 Warszawa

e-mail: kjiakubiak@gazeta.pl

Zgtoszono: 11 lutego 2022
Zaakceptowano: 16 lutego 2022
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