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Streszczenie

Starzenie sig spoleczenistwa i wzrastajgca zapadalnosc na nowotwory hematologiczne jest wyzwa-
niem dla systemu ochrony zdrowia. Nowotwory hematologiczne stanowily okolo 5% wszystkich
zachovowan na nowotwory ogolem w 2012 roku, a polowa chorych miala ponad 65 lat. Nowe
standardy leczenia oraz technologie medyczne stwarzajg szanse dla chorych, ale ich zastosowa-
nie wymaga wnikliwych badan oraz potwierdzenia uzytecznosci w vamach praktyki klinicznej.
Warunkami adekwatnego dostepu pacjentow w Polsce do technologii medycznych w ramach ak-
tualnych standardow terapeutycznych sq optymalizacja i adekwatne finansowanie systemu opieki
zdrowotnej. Wydage sig, ze hematologia onkologiczna moze by modelowym przykiadem efektywnych
rozwigzan systemowych — z pacjentem jako podmiotem tego systemu.

Stowa kluczowe: starzenie sie, zachorowalnos¢, standardy terapeutyczne, nowe
technologie medyczne, programy lekowe, model opieki onkohematologicznej
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Abstract

The aging population and the increasing incidence of hematological malignancies is a challenge for
the health care system in Poland. New medical technologies offer opportunities for patients above
65 years of age. Their use, howevey, vequires careful research and confirm their usefulness in the
context of current therapeutic guidelines. The requirement for patient access to modern medical
technologies is to optimize operations and adequate funding of the healthcare system. It appears
that the area of oncological hematology can be a model for effective solutions to the system, with the
patient, as the subject of the system.
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Wprowadzenie

Starzenie sie spoleczenstwa i zwigzana z nim
coraz wieksza zapadalno$¢ na nowotwory hema-
tologiczne jest wyzwaniem dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce. W pracy poddano analizie skale
zjawiska, mozliwo§ci terapeutyczne oraz pozadane
zmiany w systemie ochrony zdrowia, ktére mogltyby
doprowadzi¢ do zwiekszenia dostepnoSci Swiadczen
finansowanych publicznie dla pacjenta w Polsce.
Publikowane nowe standardy terapeutyczne oraz
rejestrowane nowe technologie medyczne stwarza-
ja szanse dla chorych, ale ich stosowanie wymaga
whnikliwych badan oraz potwierdzenia uzytecznos§ci
w ramach praktyki klinicznej. Wydaje sie rowniez,
ze hematologia onkologiczna, ze wzgledu na skale
epidemiologiczng problemu, moze by¢ modelowym
przyktadem efektywnych rozwigzan systemowych
— z pacjentem jako podmiotem tego systemu.

Starzenie sie spoleczenstwa
w konteksScie zachorowalnos$ci
na nowotwory hematologiczne

Starzenie sie spoleczenstwa jest zjawiskiem
powszechnym w calej Europie. Zgodnie z definicjg
starzenie sie populacji oznacza zwiekszanie odsetka
0s0b starszych przy jednoczesnym zmniejszaniu
odsetka dzieci. W piSmiennictwie jako metrykalny
prog staroSci przyjmuje sie najczesSciej 60. (World
Health Organization) lub 65. rok zycia (ONZ [Or-
ganizacja Narodow Zjednoczonych [ONZ], Eu-
rostat). Istnieje wiele miar i klasyfikacji stopnia
zaawansowania starzenia spoteczenstwa. Zgodnie
z kryterium ONZ za starg uznaje sie populacje,
w ktorej udzial ludno$ci w wieku 65 lat 1 wiecej
przekracza 7%. Odsetek powyzej 10% oznacza faze
zaawansowanej staro$ci [1].

Prognozy demograficzne dla Polski wskazuja,
ze w najblizszych latach proces starzenia sie po-
pulacji bedzie narastal. W 2013 roku liczba osob
w wieku 65 lat 1 wiecej (65+) wynosila 5,7 mln,
tj. 14,7% populacji, a w 2035 roku liczba ta wynie-
sie 8,35 mln, co bedzie stanowilo 23% populacji.
W 2050 roku osoby w wieku 65+ beda stanowily
30% populacji, a ich liczba wyniesie 11 mln. Zgod-
nie z przyjetymi zalozeniami w okresie objetym
prognoza przecietne trwanie zycia bedzie sie nadal
wydtuzalo, osiagajac w 2050 roku warto$ci wieksze
od obecnie notowanych o 9 lat w przypadku mez-
czyzn i 6 lat w przypadku kobiet [1].

Starzenie sie populacji Polski stawia wiele
wyzwan przede wszystkim przed systemem opieki
zdrowotnej, w tym onkologicznej i onkohematolo-

gicznej. Wedlug danych Krajowego Rejestru No-
wotworow (KRN) liczba zachorowan na nowotwory
ztoSliwe w Polsce w ostatnich trzech dekadach
wrosta ponad 2-krotnie — do 152,9 tys. przypadkow
w 2012 roku, w tym liczba zarejestrowanych w KRN
nowotworéw hematologicznych (C81-C96) wynio-
sta 8364 [2]. Nowotwory hematologiczne stanowily
wiec 5,47% wszystkich zachorowan na nowotwory
w 2012 roku. Nalezy jednocze$nie zaznaczyé, ze
dane publikowane przez KRN s3 niedoszacowane
na poziomie okoto 15%.

Prognozy zachorowan na nowotwory na
najblizsze dekady wykazujg trend wzrostowy,
szczegoblnie w grupie wiekowej po 65. roku zycia
[3]. Dotyczy to przede wszystkim hematologii on-
kologicznej, poniewaz zapadalno§¢ na nowotwory
uktadoéw krwiotworczego i chlonnego zwieksza
sie z wiekiem, a Polacy zyja coraz diuzej. Nalezy
rowniez podkres§lié, ze wystepowanie nowotworow
hematologicznych w wieku senioralnym nie zalezy
od czynnikow ryzyka wynikajacych ze stylu zycia.

Wediug danych KRN w latach 2008-2012 cho-
rzy w wieku powyzej 65 lat stanowili okolo 50%
wszystkich chorych na nowotwory hematolo-
giczne. W 2008 roku odsetek ten stanowil 47%,
w 2009 roku — 47,56%, w 2010 roku — 48%,
w 2011 roku — 47,37%, a w 2012 roku — 49,70%.
W latach 2008-2012 odnotowano wiec trend wzro-
stowy w zakresie odsetka populacji 65+ w ogolne;j
liczbie zachorowan na nowotwory hematologiczne
(tab. 1). Najwieksza liczba zachorowan na nowotwo-
ry hematologiczne w latach 2008-2012 dotyczyta
biataczki limfatycznej (C91) — 7986, chloniakow
nie-Hodgkina niegrudkowych (C83) — 7558, szpi-
czaka plazmocytowego (C90) — 6270 oraz bialaczki
szpikowej (C92) — 5411 zachorowan [4]. Procento-
wy udzial grupy wiekowej 65+ w ogdlnej zachoro-
walno$ci na wymienione wyzej typy nowotworow
hematologicznych w latach 2008-2012 przedsta-
wiono na rycinie 1.

Postepy w leczeniu chorych
na nowotwory hematologiczne
powyzej 65. roku zycia

W ostatnich 20 latach dokonat sie istotny postep
w diagnostyce 1 leczeniu nowotworé6w hematolo-
gicznych, a wprowadzenie nowych lekéw, takich jak
przeciwciala monoklonalne, inhibitory kinaz tyrozy-
nowych, inhibitory proteasomow, leki immunomodu-
lujace 1 epigenetyczne, znacznie poprawilo skutecz-
no$§¢ leczenia przy jednoczesnej dobrej ich tolerancji.

Chorzy w wieku 65+ powinni mie¢ mozliwoS$¢
skorzystania z nowoczesnych terapii, ktore skutkuja
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Rycina 1. Procentowy udziat grupy wiekowej 65+ w ogdlnej zachorowalnosci na poszczegdine typy nowotworéw hema-
tologicznych w latach 2008-2012 w Polsce (na podstawie [4]); C81 — chtoniak Hodgkina; C82 — chtoniak nie-Hodgkina
grudkowy; C83 — chtoniaki nie-Hodgkina niegrudkowe; C84 — obwodowy i skérny chtoniak z komoérek T; C85 — inne
i nieokreslone postacie chioniaka nie-Hodgkina; C88 — ztosliwe choroby immunoproliferacyjne; C90 — szpiczak
plazmocytowy i nowotwory ztosliwe z komorek plazmatycznych; C91 — biataczka limfocytowa; C92 — biataczka
szpikowa; C93 — biataczka monocytowa; C94 — inne biataczki okreslonego rodzaju; C95 — biataczka z komaérek
nieokreslonego rodzaju; C96 — inny i nieokreslony nowotwér ztosliwy tkanki limfatycznej, uktadu krwiotwoérczego
i tkanek pokrewnych

Figure 1. Percentage of age group 65+ in the overall incidence of various types of hematological malignancies
in the years 2008-2012 in Poland (based on [4]); C81 — Hodgkin lymphoma; C82 — non-Hodgkin lymphoma, follicular;
C83 — non-Hodgkin lymphomas, not follicular; C84 — peripheral and cutaneous T-cell lymphoma; C85 — other
and unspecified forms of lymphoma, non-Hodgkin lymphoma; C88 — malignant immunoproliferative diseases;
C90 — plasma cell myeloma and plasma cell malignancies; C91 — lymphocytic leukemia; C92 — myelogenous leuke-
mia; C93 — monocytic leukemia; C94 — other specified type of leukemia; C95 — leukemia cell type undistinguished;

C96 — different and indefinite malignant tumor of lymphoid, hematopoietic and related tissue

wydluzeniem przezycia wolnego od progres;ji
choroby i calkowitego przezycia, a takze poprawg
jako$ci zycia. Seniorzy z racji wieku, dodatkowe-
go obciazenia wspolistniejgcymi chorobami oraz
zmniejszonej rezerwy funkcjonalnej narzadow
wymagaja odrebnego postepowania i preferencji
w zakresie dostepu do nowoczesnych technologii
medycznych. Zastosowanie nowych lekow u star-
szych chorych wymaga doktadnie zaprogramo-
wanego leczenia wspomagajacego oraz ustalenia
wiasciwych dawek nowych lekow, a takze dobrania
stosownej do wieku kombinacji tych lekow i sek-
wencji ich stosowania. Wybor leczenia powinien
uwzgledniac osiggniecie rownowagi miedzy sku-
tecznoScig stosowanej terapii a jej toksyczno$cia.

Obecnie brakuje ustalonych zalecen i standar-
dow dotyczacych leczenia starszych chorych na
nowotwory hematologiczne, poniewaz dotychczas
jedynie pojedyncze badania kliniczne obejmowaly
te populacje chorych. Przy kwalifikacji do leczenia

coraz powszechniej stosuje sie inne niz wiek metry-
kalny kryteria stuzace ocenie ogélnego stanu chore-
go1wydolnos$ci poszczegdlnych narzadow, uwzgled-
niajace tak zwang caloSciowa ocene geriatryczng
(CGA, Comprehensive Geriatric Assessment) [5].
Niezwykle istotnym aspektem leczenia starszych
chorych jest uzyskanie poprawy jako$ci ich zycia.
Warunki socjalne i sytuacja rodzinna mogg miec
wieksze znaczenie w tej grupie pacjentOw niz
u chorych miodszych.

W ostatnich 5 latach nastgpil przetom w ba-
daniach 1 wprowadzaniu na rynek medyczny no-
woczesnych technologii medycznych. W latach
2010-2015 w Unii Europejskiej (UE) w dziedzi-
nie hematologii onkologicznej zarejestrowano
18 technologii lekowych w 30 nowych wskazaniach
rejestracyjnych [6]. Szczegbdlowe zestawienie reje-
stracji Komisji Europejskiej w zakresie hematologii
onkologicznej w latach 2010-2015, wedtug liczby
1 nazw nowych molekul oraz rodzaju wskazan
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Tabela 2. Szczegdtowe zestawienie rejestracji Komisji Eu-
ropejskiej w zakresie hematologii onkologicznej w latach
2010-2015 wedtug liczby i nazw nowych molekut oraz
wskazan rejestracyjnych dotyczacych leczenia chorych na
okreslone nowotwory hematologiczne (na podstawie da-
nych Komisji Europejskiej)

Table 2. Detailed registration data of the European Com-
mission in the field of hematologic oncology in 2010-2015,
according to the number of new molecules and registered
indications in the treatment of patients with specific hema-
tological malignancies (based on data from the European
Commission)

Molekuta Wskazanie kliniczne
Belinostat PTCL
Bendamustyna CLL

NHL

PCM
Bosutynib CML
Brentuksymab vedotin HL

sALCL
Carfilzomib PCM
Ibrutynib MCL

CLL

WM

FL

DLBCL
Idelalisib CLL

FL
Lenalidomid MDS
Mogamulizumab PTCL
Obinutuzumab CLL
Ofatumumab CLL
Panobinostat PCM
Piksantron NHL
Pomalidomid PCM
Ponatynib CML

ALL
Rytuksymab NHL B-komérkowy

CLL

NHL
Ruksolitynib PV

Mielofibroza
Siltuksymab Wieloosrodkowa choroba

Castlemana

PTCL (peripheral T cell lymphomas) — chtoniaki z obwodowych limfocytéw
T; CLL (chronic lymphocytic leukemia) — przewlekfa biataczka limfocytowa;
NHL (non-Hodgkin lymphoma) — chtoniak nie-Hodgkina; PCM (plasma cell
myeloma) — szpiczak plazmocytowy; CML (chronic myelogenous leuke-
mia) — przewlekta biataczka szpikowa; HL (Hodgkin lymphoma) — chtoniak
Hodgkina; sALCL (systemic anapalstic large cell lymphoma) — ukfadowy
chtoniak anaplastyczny z duzych komérek; MCL (mantle cell lymphoma) —
chtoniak z komérek ptaszcza; WM (Waldenstrém macroglobulinemia) — ma-
kroglobulinemia Waldenstréma; FL (follicular lymphoma) — chtoniak grud-
kowy; DLBCL (diffuse large B-cell lymphoma) — chtoniak rozlany z duzych
komérek B; MDS (myelodysplastic syndrome) — zespo6t mielodysplastyczny;
ALL (acute lymphoblastic leukemia) — ostra biataczka limfoblastyczna;

PV (polycythemia vera) — czerwienica prawdziwa

rejestracyjnych dotyczacych leczenia chorych na
okreslone nowotwory hematologiczne, przedsta-
wiono w tabeli 2. Najwiekszg liczbe wskazan reje-
stracyjnych odnotowano w latach 2010-2015 w UE
w zakresie chioniakow (11 wskazan), przewlekiej
biataczki limfocytowe;j (6), szpiczaka plazmocyto-
wego (4) oraz przewlekiej biataczki szpikowej (2).

Finansowanie nowoczesnych technologii
w hematologii onkologicznej w Polsce

W Polsce nowoczesne technologie lekowe
stosowane w hematologii onkologicznej sa obecnie
dostepne w ramach programoéow lekowych (tab. 3)
oraz w katalogu chemioterapii (anagrelid, aza-
cytydyna, bendamustyna, bortezomib, imatynib,
nelarabina, rytuksymab) [7].

W programach lekowych $ci§le okreslono,
jaka grupa chorych moze skorzystac¢ z nowoczes-
nej terapii, a dzieki konieczno§ci monitorowania
skutecznoSci leczenia gwarantujg prowadzenie
terapii tylko u tych chorych, u ktérych przynosi
ona efekty. Wazne jest, aby tak zwane kryteria
wlaczenia do programu lekowego oraz zasa-
dy monitorowania skuteczno$ci 1 potencjalne;j
toksycznosci leczenia byly zgodne z aktualnie
obowigzujacymi rekomendacjami odpowiednich
towarzystw naukowych.

Ro6znice w dostepnosci do leczenia nowymi
lekami (brak lub ograniczona refundacja) w posz-
czego6lnych krajach czionkowskich UE wynikaja
przede wszystkim z ograniczen budzetowych [8].
W Polsce, mimo postepu w skuteczno$ci leczenia
nowotworow i wprowadzenia nowych lekow, ciagle
istnieje potrzeba lepszego wykorzystania sprze-
tu oraz doposazenia oSrodkow onkologicznych
w sprzet do diagnostyki i leczenia nowotworow
[9]. Ograniczona liczba chorujacych na schorzenia
onkohematologiczne oraz wprowadzone rozwiaza-
nia przez platnika publicznego w Polsce w zakresie
program6w lekowych stwarzaja realne szanse do-
stepu chorych do nowoczesnych lekow w ramach
standardow terapeutycznych. Nalezy réwniez
zaznaczyC, ze w zakresie programow lekowych
w onkohematologii w ostatnich latach poczyniono
oszczedno$ci, ktore warto byloby przeznaczy¢ na
nowe przelomowe terapie w nowotworach hema-
tologicznych.

Wedlug najnowszych danych opublikowa-
nych przez Ministerstwo Zdrowia [10] w latach
2010-2014 odsetek wydatkow Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ) na programy lekowe z dzie-
dziny onkohematologii na tle wydatkow ogolem
na programy onkologiczne i onkohematologiczne
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Tabela 3. Aktualne programy lekowe stosowane w leczeniu chorych na nowotwory hematologiczne w Polsce (na podstawie
danych Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ])

Table 3. Current drug programs applicable in the treatment of hematological malignancies in Poland (based on data from
the National Health Fund [NFZ])

Nazwa programu lekowego NFZ Substancje czynne
.Leczenie chtoniakéw ztosliwych” Rytuksymab
.Leczenie przewlektej biataczki szpikowej” Dazatynib, nilotynib
.Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego” Lenalidomid
.Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+)" Dazatynib
.Leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sezary’ego” Beksaroten

Tabela 4. Wartosc¢ oraz odsetek wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na programy lekowe z dziedziny onkohematologii
na tle wydatkéw ogélem na programy onkologiczne i onkohematologiczne, w latach 2010-2014, w PLN (na podstawie
danych M2)

Table 4. The value and the percentage of the National Health Fund spending on drug programs in the field of onco-hemato-

logy against spending on oncology and onco-hematology in total, in 2010-2014, in PLN (based on data from the Ministry of
Health)

Kategoria 2010 2011 2012 2013 2014

Wydatki ogdétem na programy onkolo- 520 278 065 589559377 758745915 923509653 1111805 147
giczne i onkohematologiczne (PLN)

Wydatki na programy 223419077 241205012 286083506 349650505 372101671
onkohematologiczne (PLN)
Odsetek programéw onkohematolo- 42,94 40,91 37,70 37,86 33,47

gicznych (%)
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Rycina 2. Wartosci oraz odsetek wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na programy lekowe z dziedziny onko-
hematologii na tle wydatkéw ogoétem na programy onkologiczne i onkohematologiczne w latach 2010-2014 w PLN
(na podstawie danych MZ)

Figure 2. The value and the percentage of the National Health Fund spending on drug programs in the field of onco-
-hematology against spending on oncology and onco-hematology in total, in 2010-2014 in PLN (based on data from
the Ministry of Health)
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ulegt zmniejszeniu. W 2010 roku wynosit 42,94%,
w 2011 roku — 40,91%, w 2012 roku — 37,70%,
w 2013 roku — 37,86%, a w 2014 roku — 33,47%
naktadow NFZ na programy onkologiczne i onko-
hematologiczne ogoétem (tab. 4, ryc. 2).

Wyzwania systemowe
w hematologii onkologicznej

System ochrony zdrowia w Polsce wymaga
zmian prowadzacych do jego optymalizacji. Dodat-
kowymi czynnikami stymulujagcymi wprowadzanie
koniecznych zmian sg starzenie sie populacji
1 zwiekszenie zachorowalno§ci na nowotwory,
w tym nowotwory hematologiczne. W zakresie
hematoonkologii, ze wzgledu na epidemiologiczna
skale problemu, mozna bytoby zbudowaé efektyw-
ny system modelowy bedacy inspiracja do dalszych
dziatanh w leczeniu chorych na nowotwory, a— by¢
moze — dla calego systemu ochrony zdrowia. Na-
lezy dazy¢ do wprowadzenia zmian w finansowaniu
Swiadczen hematologicznych, a w szczegoblnoSci
objac nielimitowanym finansowaniem wszyst-
kie $wiadczenia z zakresu onkohematologii oraz
zlikwidowac¢ stawke degresywng w wybranych
schorzeniach onkohematologicznych. Nowoczes-
ne technologie medyczne powinny by¢ jednym
z elementow wydolnego 1 sprawnego systemu
opieki onkohematologicznej, w ktorym podmiotem
bedzie leczona osoba i jej potrzeby zdrowotne,
a istotag — uzyskanie maksymalnej skuteczno$ci
terapii przeciwnowotworowej przy zachowaniu
bezpieczenstwa realizacji procedur potencjalnie
zagrazajacych zyciu pacjenta [11].

W celu poprawy skuteczno$ci 1 efektywnos-
ci leczenia Polskie Towarzystwo Hematologow
1 Transfuzjologow we wspolipracy z Krajowa
Rada ds. Onkologii i Instytutem Hematologii
1 Transfuzjologii, a w przyszlo§ci — Narodowym
Instytutem Onkologii i Hematologii powinno
opracowac projekty wytycznych i algorytmow
postepowania w onkohematologii [12]. Aby po-
prawié jako§¢ udzielanych §wiadczen, w powig-
zaniu z optymalnym wykorzystaniem zasobow
w hematologii, nalezy wprowadzi¢ trzy poziomy
referencyjnosci dla podmiotéw leczniczych udzie-
lajacych §wiadczen z zakresu hematologii na pod-
stawie kryteriow okres§lonych w rozporzadzeniu
ministra zdrowia [13]. W zwiazku z planowanym
przez ministra zdrowia procesem tworzenia map
potrzeb zdrowotnych nalezy opracowaé projekt
Krajowej Sieci Hematologicznej opartej na danych
epidemiologicznych, zasobach lekarzy hematolo-
gow 1 podmiotoéw leczniczych z uwzglednieniem

ich poziomo6w referencyjnosci w zakresie hema-
tologii. W celu zapewnienia odpowiedniej liczby
hematologéw hematologia, podobnie jak onkologia
kliniczna, powinna by¢ zaliczona do tak zwanych
specjalnosci deficytowych, a ksztalcenie w dzie-
dzinie hematologii powinno by¢ prowadzone przez
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego
we wspolpracy z Narodowym Instytutem Onkolo-
gii i Hematologii [12, 14].

Podsumowanie

Autorzy niniejszej pracy rekomenduja, aby
w wyniku konsensusu miedzy interesariuszami
systemowymi wypracowaé model nowoczesnej
opieki onkohematologicznej dla wszystkich cho-
rych, bioragc pod uwage specyfike nowotworow
hematologicznych i potrzeby terapeutyczne coraz
liczniejszej populacji 0sdb powyzej 65. roku zycia
w Polsce.
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