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Rok 2019 byt bardzo
pomyS$lny dla pacjentow
z chorobami hematolo-
gicznymi oraz leczacych
ich lekarzy. Wprowadzono
refundacje szeSciu nowych
lekéw, do ktorych naleza:
* daratumumab i karfilzo-

mib (w ramach programu

' lekowego) — dla chorych

| na nawrotowego/oporne-
go szpiczaka plazmocy-
towego;

*  blinatumomab (w ramach programu lekowe-
go) — dla chorych na nawrotowa/oporng ostra
bialaczke limfoblastyczna bez chromosomu
Filadelfia (Ph, Philadelphia);

* pegylowany interferon (w ramach katalogu
chemioterapii) — dla chorych na przewle-
kie nowotwory mieloproliferacyjne, w tym
pierwotng 1 wtorna mielofibroze, czerwienice
prawdziwa i nadplytkowo§¢ samoistng;

*  wenetoklaks w polaczeniu z rytuksymabem
(w ramach programu lekowego) — dla chorych
na oporng lub nawrotowa przewlekia biataczke
limfocytowa zarowno bez delecji 17p/mutacji
TP53, jak i z obecnoScig tego zaburzenia mo-
lekularnego;

*  obinutuzumab w polgczeniu z chemioterapia
(w ramach programu lekowego) — dla chorych
na chloniaka grudkowego zarowno w pierwszej
linii leczenia, jak i u chorych bez odpowiedzi
na leczenie lub z progresja choroby podczas
leczenia albo maksymalnie do 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia rytuksymabem lub sche-
matem zawierajagcym rytuksymab.

Oprocz wprowadzenia refundacji wyzej wymie-
nionych lekdw rozszerzono réwniez wskazania dla
nastepujacych lekow, juz wczesniej dostepnych:

*  bortezomibu (w ramach katalogu chemio-
terapii), ktory mozna stosowaé u wczeSniej
nieleczonych chorych na chioniaka z komoérek
plaszcza niekwalifikujacych sie do przeszcze-
pienia autologicznych krwiotworczych komo-
rek macierzystych;

* trojtlenku arsenu (w ramach katalogu che-
mioterapii), ktory od 2019 roku jest row-
niez refundowany w pierwszej linii leczenia
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w skojarzeniu z kwasem all-transretinowym
u chorych na ostra bialaczke promielocytowa
cechujacych sie niskim lub poSrednim ryzy-
kiem;

* azacytydyny (w ramach katalogu chemiote-
rapii), ktora uzyskala rozszerzenie refundacji
o chorych na ostrg biataczke szpikowa z liczbg
blastow w szpiku powyzej 30%, ktorzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwor-
czych komorek macierzystych.

W 2019 roku wprowadzono takze zmiany

w dwoch programach lekowych:

1) w programie , Leczenie przewleklej biatacz-
ki szpikowej (ICD-10 C92.1)” jest obecnie
mozliwe odstawienie nilotynibu u pacjentow,
ktorzy uzyskali trwalg 1 gleboka odpowiedz
molekularna (przynajmniej MR*9) podczas
leczenia nilotynibem 1 po wczes$niejszym le-
czeniu imatynibem. Leczenie nilotynibem
musi trwac przez co najmniej 3 lata, a gteboka
odpowiedz molekularna utrzymywac sie przez
minimum jeden rok bezposrednio przed pla-
nowanym odstawieniem leczenia. Zmieniony
program lekowy umozliwia rowniez wybor
inhibitora kinaz tyrozynowych II generacji
w kolejnej linii leczenia (dazatynib, nilotynib
albo bosutynib) na podstawie wskazan medycz-
nych. W przypadku nietolerancji leczenia lub
braku odpowiedzi mozna zastosowaé wiecej niz
dwa inhibitory kinaz tyrozynowych Il generacji;

2) wprogramie ,Leczenie mielofibrozy pierwot-
nej oraz mielofibrozy wtoérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej 1 nadplytkowosci
samoistnej (ICD-10 D47.1)” zmodyfikowano
kryterium wylgczenia z programu dotyczace
wymaganego zmniejszenia wielko§ci Sledzio-
ny. Obecnie obowigzujacym kryterium wylg-
czenia z programu jest brak zmniejszenia w
badaniu ultrasonograficznym powiekszonej, w
momencie kwalifikacji do programu, $ledziony
0 co najmniej 25% dlugo$ci jej wyjSciowego
powiekszenia po 6 miesigcach leczenia.
Wsrdd planow i1 wyzwan, ktore stoja przed

polska hematologig w 2020 roku, zdecydowanie naj-

wazniejszym bedzie umozliwienie polskim chorym
dostepu do przelomowej terapii CAR-T. Technolo-
gia CAR-T jest oparta na zastosowaniu wlasnych
limfocytow pacjenta, ktorych receptor podlega
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genetycznej modyfikacji, tak aby specyficznie
rozpoznawal komérki nowotworowe. W 2018
roku Europejska Agencja Lekow (EMA, Europe-
an Medicines Agency) zarejestrowala dwa leki, tj.
tisagenlecleucel (Kymriah®) i axicabtegene cilo-
leucal, ,axi-cel” (Yescarta®). Pierwszy z nich ma
wskazania do leczenia dzieci i miodych dorostych
(wiek 3-25 lat) z rozpoznaniem ostrej biataczki
limfoblastycznej B-komoérkowej, ktorzy sa oporni
na leczenie lub doszto u nich do drugiego badz
kolejnego nawrotu choroby. Z kolei ,,axi-cel” uzy-
skal rejestracje u dorostych chorych na agresywne
chloniaki z limfocytow B z niepowodzeniem po co
najmniej dwoch wczesniejszych liniach leczenia.
Zgodnie z wiedzg merytoryczng 1 obowigzujacymi
przepisami prawa grupa polskich ekspertéw opra-
cowala i ztozyla do ministra zdrowia projekt pro-
gramu polityki zdrowotnej pt. ,, Krajowy program
zmniejszania $miertelnos$ci dorostych chorych na
nowotwory uktadu limfoidalnego z zastosowaniem
zmodyfikowanych autologicznych limfocytow T
z ekspresja chimerowego receptora antygenowe-
go CAR-T w latach 2020-2023”. Koncepcja tego
programu zaklada kompleksowe podejscie do
wdrozenia nowej technologii, ktérego nadrzednym
celem bedzie udostepnienie terapii CAR-T chorym
na nowotwory limfoidalne, u ktérych wyczerpano
wszystkie dostepne metody leczenia.

Inne pilne potrzeby refundacyjne w 2020 roku
obejmuja ponatynib dla chorych na przewlekia bia-
taczke szpikows i ostra biataczke limfoblastyczna
z chromosomem Ph, rozszerzenie wskazan refun-
dacyjnych dla ibrutynibu, tak aby byla mozliwo$§é
stosowania leku u tych chorych na przewlekla
biataczke limfocytowa, ktorzy nie majg zaburzen
genetycznych, takich jak del 17p lub mutacje genu
TP53, a u ktorych doszlo do nawrotu choroby lub
rozwinela sie oporno§¢ na immunochemioterapie.
Z kolei u chorych na ostre biataczki szpikowe
z obecnoS$cig mutacji w genie FLTS3 istnieje pilna
potrzeba dostepu do midostauryny w pierwszej
linii leczenia, a dla pacjentéw z opornym lub na-
wrotowym chioniakiem z komorek ptaszcza — do
ibrutynibu i lenalidomidu.

W zakresie zmian organizacyjnych i systemo-
wych oczekiwane jest wprowadzenie referencyjnos-

ci oSrodkow hematologicznych. Pod koniec 2019
roku Agencja Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji (AOTMiT) zakonczyla prace nad projek-
tem, w ramach ktorego zaklada sie wprowadzenie
dwoch poziomow referencyjnych, tj. specjalistycz-
nego 1 wysokospecjalistycznego. Projekt ten jest
obecnie procedowany w Ministerstwie Zdrowia.
Z kolei prace nad modelem kompleksowe;j i koor-
dynowanej opieki specjalistycznej] — KOS-HEM
— opartym na tak zwanych Sciezkach pacjentow
oraz prace nad zmianami w obowiazujacym pakiecie
onkologicznym sg prowadzone.

Waznym wyzwaniem organizacyjnym na
najblizsze lata jest zwiekszenie liczby osrodkow
hematologicznych w Polsce, gdyz — jak pokazuja
mapy potrzeb zdrowotnych — oblozenie 16zek
hematologicznych przekracza 100%! Nie mozna
rowniez zapomniec¢ o konieczno§ci doposazenia
istniejacych klinik i oddzialow hematologicznych
w sprzet do diagnostyki i leczenia nowotworow,
tak aby utrzymywac¢ wysoki poziom $wiadczen
zdrowotnych. OczywisScie zwiekszenie dostepnoS§ci
do diagnostyki i leczenia hematologiczne-
go nie bedzie mozliwe bez zwiekszenia liczby
hematologéw. Po dwoch sesjach egzaminacyj-
nych w 2019 roku przybylo nam 18 specjali-
stow hematologow. Wedliug rejestru lekarzy
Naczelnej Rady Lekarskiej obecnie w Polsce
jest 518 hematologéw czynnie wykonujacych
zawdd, co oznacza 1,3 hematologa na 100 tys.
mieszkancow. W porOwnaniu z innymi krajami
europejskimi wskaznik ten jest jeszcze ciagle za
niski, gdyz rekomendowany wskaznik powinien
przekraczaé 2 hematologow/100 tys. mieszkancow.

Podsumowujac, chciatabym serdecznie po-
dziekowaé tym z Panstwa, ktorzy wspomagali
mnie swoja wiedza 1 doSwiadczeniem w pracach
zwiazanych z refundacja lekow, zmianami w progra-
mach lekowych czy w pracach nad projektem re-
ferencyjnosci os§rodkow hematologicznych. Jestem
przekonana, ze wprowadzenie do refundacji nowych
lekow 1 rozszerzenie wskazan dotyczacych lekow
juz stosowanych istotnie poprawilo ich dostepno$¢
dla polskich pacjentéw, umozliwiajgc tym samym
uzyskanie jeszcze lepszych wynikow leczenia
1 wydluzenia zycia chorym.

Konsultant Krajowy w dziedzinie hematologii
prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda
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