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STRESZCZENIE

Wstegp. Finansowanie wysokokosztowych metod leczenia jest mozliwe gtéwnie w ramach programoéw lekowych.
Proces tworzenia programow lekowych uwzglednia potrzebe udostepnienia chorym nowoczesnych metod leczenia
i jednoczes$nie mozliwosci finansowania z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Dla lekarza, oprécz wiedzy
medycznej, niezbedne sg réwniez zrozumienie ogolinych zasad dziatania programoéw lekowych, znajomos$¢ zrédet
informaciji, wiedza o o$rodkach prowadzacych programy oraz $wiadomos$¢ mozliwych do wykorzystania szans
i zagrozen, jakie moga pojawi¢ sie na $ciezce chorego.

Materiat i metody. Przeprowadzono strategiczng analize aktualnych onkologicznych programoéw lekowych
w celu identyfikacji ich silnych i stabych stron oraz szans i zagrozen. W analizie zachowano perspektywe lekarzy
zajmujacych sie chorymi z podejrzeniem Iub rozpoznaniem choroby nowotworowe;j.

Wyniki. Dostep do nowoczesnych lekow zbliza mozliwosci polskich lekarzy do $wiatowych standardow oraz
poszerza mozliwoéci leczenia chorych w Polsce w zakresie niezwykle kosztownych metod. Kryteria kwalifikowania
do programoéw wykluczajg niestety czes$¢ chorych, chociaz zastosowanie terapii bytoby uzasadnione na podstawie
obecnego stanu wiedzy. Realizacja programow w niewtasciwych oérodkach onkologicznych i jednoczesny brak
kompleksowo$ci postepowania oraz niedostateczna wspotpraca migdzy osrodkami moga powodowac wydtuzenie
czasu oczekiwania na rozpoczecie leczenia. Dodatkowo obcigzenie zadaniami sprawozdawczymi i obawy przed
penalizacjg za niespetnienie rygorystycznych wymogdw grozg spadkiem motywaciji do kontraktowania i realizacji
programoéw oraz kwalifikowaniem chorych do innego — czesto suboptymalnego — leczenia.

Whioski. Lekarze moga ogranicza¢ zagrozenia i wykorzystywac¢ szanse w niektérych obszarach funkcjonowania
programow lekowych. Dziatania te sg kluczem do petnego wykorzystania ich potencjatu. Motywacja i wiedza na
temat mozliwosci terapeutycznych, kryteriow kwalifikacji do programoéw, zasobéw o$rodkéw je prowadzacych
dajag mozliwoéci optymalnego wykorzystania zalet programow lekowych mimo ich wad.

Stowa kluczowe: programy lekowe, finansowanie, koszty terapii, nowotwor

ABSTRACT

Introduction. Financing high-cost treatments is possible mainly within drug programs. The process of develo-
ping drug programs takes into account the need to provide patients with modern treatment methods and, at
the same time, funding capability of the National Health Fund. For the doctor, in addition to medical knowledge,
it is also necessary to understand the general principles of drug programs, have knowledge about sources of
information and centers that run programs and be aware of possible opportunities and threats for the patient.
Material and methods. A strategic analysis of current oncology drug programs was carried out to identify their
strengths, weaknesses, opportunities and threats. The analysis was performed from the perspective of doctors
dealing with patients with suspected or diagnosed cancer.

Results. Thanks to access to modern medicines the capabilities of Polish doctors are similar to global
standards and the patients in Poland can be offered the extremely expensive methods of treatment. Unfor
tunately, the eligibility criteria for drug programs exclude some patients, although the use of therapy would
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be justified on the basis of the current state of knowledge. Implementation of programs in inadequate

oncology centers and simultaneous lack of complexity of proceedings as well as insufficient cooperation

between centers may result in delayed initiation of treatment. Additionally, the burden of reporting tasks

and fear of penalization for failure to meet rigorous requirements may lead to a decrease in the motivation

to contract and implement programs and to qualify patients for another — often suboptimal — treatment.

Conclusions. Doctors can limit the risks and use the opportunities in some areas of the functio-

ning of drug programs. These activities are the key to making full use of their potential. Motivation

and knowledge about therapeutic options, eligibility criteria for programs, resources of centers provi-
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Wstep

Programy lekowe sa §wiadczeniem gwarantowanym
stanowiagcym — obok refundacji aptecznej i katalogu
chemioterapii — istotng metode finansowania lecze-
nia przeciwnowotworowego. W ramach programoéw
lekowych chorzy uzyskuja bezptatny dost¢p do inno-
wacyjnych i kosztownych terapii, ktére nie maja innych
zrédel finansowania [1]. Programy lekowe szczegdtowo
opisuja sposob podawania i dawkowanie lekéw oraz
procedury monitorowania leczenia. Jednocze$nie
wprowadzenie kryteriéw kwalifikowania do leczenia po-
woduje, Ze leczenie w programach moze by¢ stosowane
u chorych o ci§le okreslonej charakterystyce klinicznej
[1]. W zwiazku z wykorzystywanym w procesie refun-
dacyjnym kryterium efektywnosci kosztowej, metody
leczenia wymagajace wysokich naktadéw finansowych
przeznaczane sg dla chorych, ktérzy powinni odnosi¢
najwigksze korzysci kliniczne z terapii, oraz chorych,
u ktoérych zastosowanie innych opcji terapeutycznych
jest zwykle mniej skuteczne. Programy lekowe stanowia
kompromis migdzy potrzebami chorych pod wzglgdem
nowoczesnych metod leczenia a mozliwosciami ptatnika.
Jak kazdy kompromis, rozwigzania te posiadaja swoje
zalety i wady, oferuja jednym chorym szanse, dla innych
moga stanowi€ istotng bariere.

W czasach gdy kazdy lekarz powinien posiadaé
podstawowa wiedze z zakresu onkologii, chcemy
przedstawi¢ zasady dziatania programéw lekowych
w onkologii szerokiemu gronu lekarzy i wskazaé, w jaki
sposob wykorzysta¢ szanse stwarzane przez programy
lekowe oraz ograniczy¢ zagrozenia i niebezpieczefnstwa
dla chorych i lekarzy zwigzane z oferowaniem subopty-
malnego leczenia.

Nieustanny rozwdéj

Liczby programéw lekowych i chorych kwalifikowa-
nych do leczenia rosna z kazdym rokiem, co pozwala
niwelowaé opdznienia w dostgpie do nowoczesnych
terapii i sprosta¢ wyzwaniom epidemiologicznym. Pro-

ding the programs enable optimal use of the advantages of drug programs despite their limitations.
Key words: drug programs, financing, cost of therapy, cancer

gramy lekowe stanowia najdynamiczniej rozwijajacy si¢
segment rynku szpitalnego i aktualnie gtéwny sposob
finansowania dostepu do innowacyjnych metod leczenia
przeciwnowotworowego w Polsce. Na refundacje lekow
dostepnych w programach lekowych (w tym nieonkolo-
gicznych) i chemioterapii Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) wydatw 2017 roku facznie 3,64 mld z1, co stanowi
wzrost naktadéw o 3,1% w stosunku do roku 2016 [2].
Na leki stosowane w chorobach nowotworowych wydano
1,54 mld zt [3]. W Polsce w maju 2018 roku funkcjonowa-
o 100 programé6w lekowych, z czego 32 onkologicznych
i 68 nieonkologicznych [1]. Dla poréwnania w koficu
2013 roku wszystkich programéw byto 55 [4]. Razem
z liczba programéw wzrasta liczba leczonych chorych.
W 2016 roku ponad 101 tys. pacjentéw (dane NFZ)
zostato objetych leczeniem w ramach programéw leko-
wych, w tym 21 tys. w programach onkologicznych, co
oznacza wzrost o 40% wobec 2014 roku i o ponad 90%
w poréwnaniu z 2011 rokiem (tzn. czas bezposrednio
przed nowelizacja ustawy refundacyjnej, ktéra 6wczesne
programy terapeutyczne zmienita w programy lekowe)
[5]. Nowelizacja ustawy refundacyjnej przyspieszyta
rozw0j programéw lekowych. Poprzednie przepisy nie
okreslaty podmiotéw uprawnionych do wnioskowania,
trybu sktadania wnioskéw oraz sposobu i terminu ich
rozpatrywania. Na rycinie 1 podsumowano aktualny stan
rozwoju onkologicznych programéw lekowych.

Jak powstaje program lekowy?

Pierwszym krokiem do objecia refundacja produktu
leczniczego w ramach programu lekowego jest ztozenie
przez producenta wniosku do Ministerstwa Zdrowia [6].
Ustawowy czas rozpatrywania wniosku nie powinien
przekroczy¢ 180 dni. Rzeczywisty czas procedowania
wniosku jest jednak czesto dtuzszy (np. ze wzgledu na
zawieszenia przez wnioskodawcow postepowan) [4].
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) dokonuje analizy weryfikacyjnej, a Rada
Przejrzystosci 1 Prezes AOTMIT przedstawiaja stano-
wisko i rekomendacje¢ ministrowi zdrowia. Producent
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negocjuje z komisja ekonomiczng Ministerstwa Zdrowia
(MZ) ceng zbytu netto i instrumenty podziatu ryzyka,
a co najwazniejsze z medycznego punktu widzenia, réw-
niez tre$¢ programu lekowego. Ustawowo 60 dni to czas
przewidziany na uzgodnienie tresci programu lekowego
pomiedzy wnioskodawca a ministrem zdrowia, czyli
krytycznego elementu opisujacego medyczne aspekty
realizacji kazdego programu [6]. Wedlug zapowiedzi
przedstawicieli MZ kolejna nowelizacja ustawy refunda-
cyjnej mialaby wprowadzi¢ zmiany, w ktérych o ksztatcie
programu lekowego decydowalby minister wraz z ze-
spotem ekspertéw, a nie, jak obecnie, minister z pro-
ducentami lekéw, ktérych zgoda jest niezb¢dna migdzy
innymi na dodanie nowego produktu do istniejacego juz
programu lekowego [8]. Niemniej jednak opis programu
lekowego determinuje zaréwno liczbe chorych, ktérzy
z niego skorzystaja, jak i obcigzenie budzetu ptatnika.
W przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku leki
objete refundacja w ramach programu lekowego znaj-
da si¢ w zalaczniku do obwieszczenia refundacyjnego
publikowanego co 2 miesiace.

Rozpoczecie obowigzywania nowego obwieszczenia
refundacyjnego nie jest jednak réwnoznaczne z natych-
miastowym udostgpnieniem leku z programu. Kolejny
etap stanowi ogloszenie przez oddzialy wojewddzkie
NFZ postgpowania w sprawie zawarcia umow o udzie-
lanie $wiadczen opieki zdrowotnej w tym zakresie. Pod-
mioty, ktére spetniajg wymogi formalne i organizacyjne
oraz chca leczy¢ chorych w ramach programéw lekowych,
biora udziat w konkursie ofert poprzedzajacym zawarcie
umow o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej. Dopie-
ro ogloszenie wynikéw konkursu umozliwia rozpoczgcie
kwalifikacji chorych. W przypadku lekéw przeciwno-
wotworowych migdzy wejSciem w zycie obwieszczenia
refundacyjnego a faktycznym udostepnieniem leku mija
jeszcze zwykle kilka miesi¢cy. W niektdrych przypadkach
opdznienie w dostepie do nowoczesnych terapii udaje si¢
czgsciowo skompensowaé darowiznami przekazywanymi
przez producentéw lekow, jednak rozliczenie kosztéw
ich podania i dodatkowej diagnostyki bywa najczesciej
kwestionowane przez NFZ [8]. Najlepszym Zrédlem
informacji na temat aktualnych uméw zawartych na
realizacj¢ poszczegdlnych programdw lekowych jest
elektroniczny wykaz umoéw prowadzony przez NFZ [9].

Jak zbudowany jest program lekowy?

W opublikowanym przez Ministerstwo Zdrowia
zalaczniku do programu lekowego znajduje si¢ opis
zawierajacy:

— charakterystyke $wiadczeniobiorcéw z wyszczegol-
nieniem kryteriéw kwalifikacji i wylaczenia z leczenia
danym lekiem oraz czasem trwania terapii;

— schemat dawkowania i sposéb podawania leku(-6w);

— rodzaj i czgsto§¢ wykonywania badaf diagnostycz-
nych wykonywanych podczas kwalifikacji do leczenia

iw trakcie jego monitorowania (ryc. 1).

Decyzje o kwalifikacji chorego podejmuje lekarz
pracujacy w o§rodku prowadzacym dany program leko-
wy. Leczenie odbywa si¢ wedtug opisu programu i jest
monitorowane w odpowiedni sposob. W niektorych przy-
padkach kwalifikacja chorych moze by¢ przeprowadzana
przez zewngtrzne zespoly koordynacyjne na podstawie
danych przekazywanych przez lekarza.

Oprécz wprowadzania danych do dokumentac;ji
medycznej pacjenta wymagane jest uzupetnianie rejestru
Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych
(SMPT), dostgpnego za pomocg aplikacji internetowe;,
udostepnionej przez oddzialy wojewddzkie NFZ.

Analiza SWOT

Przeprowadzono analiz¢ mocnych i stabych stron,
szans i zagrozen programéw (SWOT, strengths, weaknes-
ses, opportunities i threats) lekowych w celu poglebienia
dyskusji na temat sposobéw efektywnego i réwnego udo-
stepnienia chorym najnowocze$niejszych metod leczenia
przeciwnowotworowego i wyeliminowania utrudnien
w optymalnym wykorzystaniu potencjatu programéw
lekowych. Gtéwnym celem analizy byta identyfikacja
kluczowych czynnikéw, determinujacych efektywne
wykorzystanie potencjatu terapeutycznego programéw
iumozliwienie dalszej dyskusji na temat podejmowania
dziatan w tym obszarze (tab. 1). Analizowanych czyn-
nikéw nie ograniczano do rozwigzan systemowych, ale
uwzgledniono réwniez takie, ktére pozostaja w gestii
indywidualnych dziataf lekarzy.

System opieki zdrowotnej bedzie podlegat ciaglym
zmianom roztozonym w czasie. Jednak pacjenci potrze-
bujacy pomocy i skoordynowania ich procesu diagno-
styczno-leczniczego oczekuja optymalnych rozwiazan
juz dzi§. Systemowa analiza SWOT umozliwi lekarzom
realizujacym programy lekowe lepiej wykorzystaé
istniejace mozliwoS$ci i ulatwi merytoryczna dyskusje
Srodowiska onkologicznego z resortem zdrowia.

Mocne strony

Programy lekowe posiadaja wiele mocnych stron,
ktorych brakowato wcze$niejszym rozwiazaniom. Ich
istnienie $wiadczy o tym, Ze sa docenianym i dostrzezo-
nym przez MZ oraz NFZ Zr6édlem zdrowotnych korzysci
nowoczesnych metod farmakoterapii. Programy daja
chorym mozliwos¢ leczenia przy uzyciu innowacyjnych
i kosztownych lekéw, ktore bytyby poza zasiggiem finan-
sowym przecigtnego chorego. Wyréwnuje to szanse do-
stepu do $wiadczen migdzy osobami o réznym poziomie
zamozno$ci. Co wazne, z perspektywy chorego udziat
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to programy onkologiczne:

32

© 11 programéw hematoonkologicznych

I_i—l 6 w nowotworach skoéry i bton $luzowych

5 w nowotworach uktadu pokarmowego

q:? 3 w nowotworach kobiecych narzadéw ptciowych

(uwzgledniajac raka piersi)

m 2 w nowotworach ptuc

|nne 5 (miesaki tkanek miekkich, nowotwory neuroendokrynne trzustki,
rak gruczotu krokowego, stwardnienie guzowate, rak nerki)

sposéréd 100 programéw lekowych

45 molekut refundowanych jest

w onkologicznych programach lekowych
[czerwiec 2018]

895 - 60 774 zt

to urzedowe ceny zbytu
najtanszego i najdrozszego
opakowania leku refundowanego
w onkologicznych programach
lekowych [czerwiec 2018]

1,94 mld zt

to kwota refundacji za leki wykorzystane
w onkologicznych programach lekowych
w 2017 r. [styczen - grudzien 2017]

Opis kazdego programu lekowego obejmuje:

kryteria kwalifikacji

o . [
"' do programu
m kryteriawykluczenia
z programu

// \‘ schemat dawkowania lekow

schemat podawania lekow

wykaz badan
wykonywanych przy

kwalifikacji i w trakcie
@ monitorowania leczenia

Rycina 1. Onkologiczne programy lekowe w Polsce w czerwcu 2018 roku

Tabela 1. Analiza SWOT onkologicznych programéw lekowych

Mocne strony (Strengths)

* Docenienie przez MZ efektywnosci i korzysci ze stosowania
niektorych innowacyjnych terapii

Dostep pacjentow do nowoczesnych i kosztownych form
leczenia

Zmniejszenie nieréwnosci w dostepie do leczenia
spowodowanych statusem ekonomicznym pacjenta
Wydtuzenie zycia pacjentow i poprawa jego jakosci
Kompleksowa diagnostyka i opieka nad pacjentem
Jednoznaczne zasady kwalifikacji do udzielania swiadczen

Stabe strony (Weaknesses)

* Zbyt niski poziom finansowania programéw lekowych

Brak spdjnosci z miedzynarodowymi standardami terapii

i wskazaniami rejestracyjnymi lekéw

Wocigz ograniczony dostep do wielu terapii

Rygorystyczne kryteria kwalifikacji do programoéw
Uzaleznienie mozliwosci wprowadzenia zmian w programie
od zgody producenta leku

Ograniczona liczba $wiadczeniodawcow prowadzacych
niektdére programy

Problematyczne rozliczanie lekéw w ramach instrumentéw
dzielenia ryzyka

Pracochtonnos¢ i czasochtonnos¢ procesu kwalifikacji pacjenta
do programéw i jego monitorowania

Szanse (Opportunities)

Zwiekszenie finansowania programéw lekowych
Uwzglednienie w procesie decyzyjnym kosztéw spotecznych
z powodu nowotworéw

Poprawa dostepnosci swiadczen przez zwiekszenie liczby
osrodkéw uczestniczacych w programach i ich kompetenc;ji
Zwiekszenie motywacji lekarzy do lepszego wykorzystania
istniejgcych programéw lekowych

Rozwoj opieki koordynowanej

Wprowadzenie normatywnych wytycznych dotyczacych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego

Zagrozenia (Threats)

* Niedoszacowanie potrzeb finansowania programéw lekowych

* Fragmentacja, brak koordynacji i kompleksowosci procesu

diagnostyczno-terapeutycznego

Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania

diagnostyczno-leczniczego

¢ Zaniechanie kwalifikowania pacjentéw do programoéow
i leczenie suboptymalne

¢ Obnizona motywacja do kwalifikacji pacjentéow z powodu
biurokracji i obawy przed generowaniem zadtuzenia osrodka
po przekroczeniu limitu okreslonego w umowie z NFZ

* Pogorszenie stanu zdrowia chorych i rokowania
w oczekiwaniu na kwalifikacje do leczenia

* Ryzyko wycofania sie MZ z finansowania programu lekowego
lub wprowadzenia zmian uniemozliwiajacych kontynuowanie
rozpoczetego leczenia

MZ — Ministerstwo Zdrowia; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia
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w programie lekowym polega nie tylko na bezplatnym
udostepnieniu leku, ale réwniez zapewnia mozliwos¢
prowadzenia odpowiedniej diagnostyki i opieki medycz-
nej, trwajacych przez caly czas leczenia.

Dzigki programom lekowym standardy leczenia
w Polsce ulegaja podwyzszeniu, a dystans dzielacy
nas od standardéw §wiatowe] medycyny skraca sig.
Zastosowanie najnowoczesniejszych lekow przyczy-
nia si¢ do wydtuzenia zycia chorych oraz do poprawy
jego jakosci.

Ustalone wymagania wzgledem szpitali i jasne pro-
cedury obowiazujace przy kwalifikacji i monitorowaniu
efektow leczenia maja podwdjna zalet¢ — z jednej
strony pozwalaja na kontrol¢ budzetu ptatnika, a z dru-
giej] — moga stanowiC jasna informacj¢ dla lekarza,
definiuja zasady i droge postgpowania. Przejrzyste
kryteria nie oznaczaja jednak zgodnoSci z aktualna
wiedzg medyczna i niejednokrotnie stoja w sprzeczno-
Sci z indywidualnym podejSciem do kazdego pacjenta
i jego potrzeb.

Stabe strony

Jak wspomniano na wstepie, programy lekowe
stanowig kompromis mi¢dzy potrzebami medycznymi
chorych a koniecznoScia kontroli budzetu platnika pu-
blicznego, a wigc nie s3 optymalnym rozwiazaniem dla
wszystkich chorych.

Nie istnieje idealny system ochrony zdrowia, jednak
w Polsce chorzy sa leczeni zwykle gorzej, niz zalecaja
standardy czotowych towarzystw naukowych, na przy-
ktad amerykanskiej National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) i europejskiego European Society
for Medical Oncology (ESMO). Analiza wskaznikow
5-letnich przezy¢ chorych na nowotwory wskazuje, ze
Polska nalezy do krajéw, ktorych systemy ochrony zdro-
wia gorzej radza sobie z chorymi niz wigkszo§¢ krajow
europejskich [10].

W latach 2011-2016 na Swiecie zarejestrowano 68
roznych czasteczek w ponad 22 wskazaniach onkologicz-
nych (z czego wiele zarejestrowano w wiecej niz jednym
wskazaniu). Najwigcej nowych lekéw zarejestrowano
w terapii chloniakéw, biataczek, raka ptuca, czerniaka
iszpiczaka plazmocytowego [11]. Oceniono liczbe lekéw
zarejestrowanych w Europie w latach 2011-2016 w wy-
mienionych obszarach terapeutycznych, ile byto dostep-
nych dla polskich pacjentéw? — wynik przedstawiono
narycinie 2. Az 7, czyli niemal wszystkie zarejestrowane
leki, sa aktualnie dostgpne dla chorych na czerniaki
w ramach trzech programéw lekowych. Nowe rejestracje
inhibitoréw PD-1, BRAF, MEK i anty-CTLA4 w czer-
niakach spowodowaly, Ze liczba leczonych chorych na
Swiecie niemal si¢ potroita [11], co dotyczy réwniez
Polski. Zdecydowanie mniej, bo od 40% do 54% sposrod
wszystkich zarejestrowanych molekut, dostepnych jest

dla chorych z rozpoznaniem réznych typéw chtoniakéw
i biataczek oraz niedrobnokomoérkowego raka pluca
(NDRP). Na opublikowanej w kwietniu 2018 roku liscie
lek6éw refundowanych w programie lekowym B.06. (Le-
czenie niedrobnokomdorkowego raka ptuca) [12], znalazty
si¢ dlugo oczekiwane przez chorych i klinicystéw leki
znamiennie poprawiajcie catkowity czas przezycia, takie
jak niwolumab i pembrolizumab [13]. Mimo Ze rak ptuca
jest najczesciej rozpoznawanym nowotworem, to w 2015
roku wydatki na programy lekowe dla chorych na ten
nowotwor stanowily tylko 3% wszystkich naktadow NFZ
na onkologiczne programy lekowe [14].

Wspomniane wyzej pozytywne decyzje refundacyjne
nie zmieniaja jednak ogélnego obrazu dostepnosci lekow
onkologicznych. Nie w kazdym zakresie onkologii rozwoj
programoéw lekowych jest proporcjonalny do potrzeb
i oczekiwan chorych i klinicystow. Dla poréwnania,
zaden z zarejestrowanych w tej dekadzie lekow stosowa-
nych w szpiczaku plazmocytowym nie jest refundowany
w Polsce (ryc. 2). Oznacza to, ze polscy chorzy nie moga
w pelni sta¢ sie beneficjentami postgpu, jaki dokonat
si¢ w ostatnich latach w terapii szpiczaka, polegajacym
na wprowadzeniu lekéw III generacji, w tym lekéw
biologicznych. Obrazuje to réznice w dostepie chorych
do nowoczesnego leczenia przeciwnowotworowego
w zaleznoSci od rodzaju nowotworu.

Fakt objecia leku refundacja w ramach programu
lekowego nie oznacza, ze mozliwe jest jego stosowanie
zgodnie z aktualng wiedza i praktyka kliniczna (np. zgod-
nie ze wspomnianymi wytycznymi dotyczacymi postepo-
wania lub zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu
Leczniczego). Wspomniane kryteria kwalifikowania
i zakoficzenia leczenia sa czg¢sto bardziej restrykcyjne
niz wskazania rejestracyjne poprzez wprowadzanie
dodatkowych warunkoéw klinicznych, ktére chory musi
spetnié, aby mogt skorzystac z programu. Ograniczenia
najczesciej powoduja:

— uniemozliwienie zastosowania we wcze$niejszych
liniach leczenia lub

— wykluczenie mozliwoSci zastosowania w kolejnych
liniach leczenia w przypadku braku efektu w sche-
macie terapeutycznym, w jakim lek byl podawany
wczesniej.

Wielu chorych nie otrzymuje leczenia w stadium
choroby lub w schemacie, w ktérych mozna uzyskac
najlepsze rezultaty. Zdarza si¢ rowniez, ze zastosowanie
jednego rodzaju leczenia wyklucza mozliwo$¢ uzycia
innego leku. Przykladem jest sytuacja w programie
leczenia chorych na NDRP [12], gdzie zastosowanie
chemioterapii po niepowodzeniu leczenia pierwszej linii
za pomocy inhibitora receptora naskorkowego czynnika
wzrostu (EGFR, epidermal growth factor receptor) wy-
klucza mozliwo§¢ wykorzystania ozymertynibu. Cho¢
czesto optymalne sekwencje leczenia nie s3 znane, to
decyzje o kolejnosci stosowania tych i innych lekéw
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Rycina 2. Wykaz czasteczek zarejestrowanych w latach 2011-2016 w Europie w 5 najbardziej rozwinietych pod wzgledem
liczby nowych rejestracji obszarach terapeutycznych [10], ktére sg refundowane w Polce w czerwcu 2018 roku [1]. Dla czasteczek
refundowanych podano oznaczenie zatacznika programu lekowego (B.XY.), gdzie XY stanowi numer programu, lub C, jesli lek jest
dostepny w katalogu chemioterapii. W przypadku biataczek i chtoniakdéw w nawiasach podano wskazanie, w jakim czasteczka zostata
zarejestrowania; ALCL (systemic anaplastic large cel lymphoma) — chtoniak anaplastyczny duzych komérek FL (follicular lymphoma)
— chtoniak grudkowy; HL (Hodgkin’s lymphoma) — chtoniak Hodgkina; MCL (mantle cell ymphoma) — chioniak z komoérek ptaszcza;
NHL (non-Hodgkin’s lymphoma) — chtoniaki nieziarnicze; OBL — ostra biaftaczka limfoblastyczna; PBL — przewlekta biataczka
limfocytowa; PBS — przewlekta biataczka szpikowa; PTCL (peripheral T-cell ymphoma) — chtoniak z obwodowych komérek T

powinny by¢ podejmowane po uwzglednieniu stopnia
zaawansowania, zasiegu i tempa rozwoju nowotworu,
obecnosci choréb wspotistniejacych oraz preferencji
pacjentéw. Zdarza si¢ rowniez, ze — mimo dostep-
nosci i zgodno$ci z wytycznymi — leczenie pacjentow
w ramach programu lekowego nie przebiega wystarcza-
jaco sprawnie. Za przyktad moze postuzy¢ stosowanie
bewacyzumabu lacznie z chemioterapia, ktére nie bylo
wykorzystywane z dostatecznym stopniu przez oSrodki
prowadzace program lekowy. Aby zwiekszy¢ odsetek
chorych leczonych bewacyzumabem, zasady dzialania
programu i wiedza niezbedna do jego realizacji staly
si¢ przedmiotem odrebnych opracowan [15]. Pokazuje
to, ze sama znajomo§¢ treSci programu moze nie by¢
wystarczajaca i czasem wymaga dodatkowej wiedzy
i osobnego komentarza. Réwniez wczeSniejszy raport
obejmujacy wyniki kontroli Najwyzszej Izbe Kontroli

(NIK) w jednostkach prowadzacych programy lekowe
wskazywatl, ze kierownicy kontrolowanych placéwek
zwracali uwage na restrykcyjnie zaostrzone kryteria
kwalifikowania do programéw, w tym nieuzasadnione
medycznie, ktore ograniczaly liczbe pacjentéw kwalifi-
kujacych sie do objecia leczeniem w ramach niektorych
programow [4]. Zapisy programdéw nie powinny by¢
nadmiernie restrykcyjne, ale jednocze$nie powinny
zapewnia¢ mozliwo$¢ maksymalnego wykorzystania war-
tosci lekow przy zachowaniu bezpieczenstwa chorych.
Precyzyjne okreSlenie wartoSci parametréw diag-
nostycznych i kryteriéw klinicznych kwalifikujacych
do udziatu w programie z jednej strony jest sila pro-
gram6w zdrowotnych, dajac jasne wytyczne dotyczace
postepowania i interpretacji zapiséw. Jednak z drugiej
strony, w konfrontacji z praktyka kliniczna i potrzeba
indywidualizacji leczenia, restrykcyjnie zdefiniowane

326



Wojciech Rogowski i wsp., Analiza onkologicznych programéw lekowych

wartoSci staja si¢ zmora klinicystéw. Wytyczne dotyczace
praktyki klinicznej zwykle nie postuguja si¢ sztywnymi
normami charakterystycznymi dla programéw lekowych.
Wytyczne, ktdre sg nieelastyczne, moga wrecz zaszkodzié
chorym, pozostawiajac niewystarczajace pole manewru
klinicystom, aby dostosowac opieke do indywidualnych
okolicznodci [16]. Niestety, wzorce wyznaczane przez
programy lekowe nie biora pod uwage zmiennosci, jaka
wystepuje w rzeczywistej praktyce klinicznej, co skutkuje
ograniczeniem zindywidualizowanej opieki nad chorymi
ze specjalnymi potrzebami. Z drugiej strony warto wzia¢
pod uwagg, ze badania rejestracyjne lekéw prowadzone
sa w homogennych populacjach chorych, a kryteria kwa-
lifikacji do nich wykluczajg cze$¢ pacjentéw spotykanych
w codziennej praktyce klinicznej, na przyktad pacjentéw
z chorobami wspotistniejacymi. Zapisy programéw sa
pochodna migdzy innymi tego, w jaki sposob prowadzo-
ne byly badania kliniczne.

Dodatkowa bariere stanowi przepis ustawy o refun-
dacji lekéw [6], zgodnie z ktérym do aktualizacji danego
programu lekowego wymagana jest zgoda producentéw
lekéw finansowanych w tym programie. Regulacja ta jest
czesta przyczyng opdznien w aktualizacji programéw,
w szczegolnosci w sytuacji, gdy nowe doniesienia nauko-
we sa niekorzystne dla producenta lub gdy aktualizacja
rodzi znaczace konsekwencje finansowe dla platnika
publicznego. Obecnie nie ma innych mechanizmoéw,
ktére umozliwityby wprowadzanie szybkich zmian
w programach lekowych. Opisana sytuacja sprawia, ze
rozw0j programoéw lekowych iich aktualizacja wzgledem
wiedzy medyczne;j staje si¢ polem rynkowej rywalizacji
firm. Przykladem jest program lekowy leczenia raka
gruczolu krokowego, w przypadku ktérego dodanie
nowej czasteczki spotkato si¢ ze sprzeciwem producen-
ta leku, ktory juz byt czeécig programu [17]. W innych
przypadkach, spoza onkologii, brak zgody na dodanie
lekéw do programéw lekowych skutkuje tworzeniem
réwnoleglych programéw, takich jak B.32. i B32b. (Le-
czenie choroby Lesniowskiego-Crohna) [18] lub B.15.
i B.95. (Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig
A i B) [19]. Wedlug aktualnej praktyki, mimo ze sa to
osobne programy lekowe, nie sa one osobno kontrak-
towane przez NFZ. Wedlug rejestru uméw programy te
realizowane sa w tych samych jednostkach i nie posiadaja
wyodrebnionego budzetu [9]. Planowana nowelizacja
ustawy refundacyjnej ma zmieni¢ sposéb podejmowania
decyzji o tworzeniu i aktualizacji programéw lekowych,
dajac wicksze kompetencje ekspertom klinicznym [7].

Uwzglednienie zmiany zarejestrowanych wskazan
lub jedynie rozszerzenie populacji docelowej o nowa
grupe wiekowa, dla ktérej produkt leczniczy zostat
zarejestrowany, to zmiany, ktére zwykle wymagaja
przejScia przez caly proces tworzenia programu. W od-
réznieniu od innych §wiadczen gwarantowanych akty
normatywne odnoszace si¢ do programéw lekowych

(zalaczniki z opisami programéw lekowych) okreSlaja
obowiazki §wiadczeniodawcy na poziomie schematu
dawkowania, sposobu podania oraz procedur moni-
torowania terapii (ryc. 1). Stad brak mechanizméw
dopuszczajacych jakiekolwiek odstapienie przez leka-
rza prowadzacego od opisu programu jest staboscia
programéw i moze w pewnych sytuacjach ograniczac
korzysci wynikajace ze stosowania lekow zgodnie z ak-
tualna wiedza medyczng. Stwarza réwniez zagrozenie
dla bezpieczenstwa terapii.

Systematyczne i mozliwie szybkie wprowadzanie do
praktyki klinicznej lekéw o udowodnionej skutecznoSci
i efektywnosci kosztowej, w szczegdlnoSci tych, ktérych
wartoS$¢ terapeutyczna znalazta uznanie poprzez ich
uwzglednienie w standardach terapeutycznych two-
rzonych przez uznane gremia krajowe i zagraniczne,
spetnitoby oczekiwania chorych i lekarzy. Niestety, czas
w przypadku udostepniania nowych lekéw dziata na
niekorzys$¢ pacjentéw onkologicznych. Procedura obej-
mowania refundacja nowych lekéw jest czasochlonna.
Jak wskazuje NIK w swoim raporcie, okres pomiedzy
wydaniem rekomendacji Prezesa AOTMIT dla ocenia-
nego leku onkologicznego a jego pojawieniem si¢ na
liScie refundacyjnej w 2016 roku wynosit Srednio 460
dni [22]. Dla 4 lekéw, ktére znalazty si¢ w 6 programach
lekowych w 2018 roku Sredni czas od przestania zlecenia
do AOTMIT do chwili rozpoczecia obowigzywania ob-
wieszczenia refundacyjnego wyniost 387 dni (minimum
130 dni dla panitumumabu w leczeniu raka jelita gru-
bego i maksimum 599 dni dla niwolumabu w leczeniu
raka nerkowokomodrkowego).

Warto zaznaczy¢, ze wiele proceséw refundacyjnych
koficzy si¢ negatywnymi decyzjami ministra zdrowia,
co wymusza na wnioskodawcach ponowne rozpoczecie
procedury (rejestr decyzji negatywnych nie jest publiko-
wany przez MZ). To dodatkowo op6Znia wprowadzenie
nowoczesnych metod leczenia do praktyki klinicznej
o kolejne lata. Jednocze$nie co raz cz¢sciej, z przyczyn
biznesowych (referowanie do cen wynegocjowanych
w innych krajach i brak elastycznosci producenta pod-
czas negocjacji), wprowadzenie innowacyjnego, wyso-
kokosztowego leku na rynek polski ma miejsce nieco
p6zniej niz w krajach Europy Zachodnie;j.

W przypadku wydania przez ministra zdrowia pozy-
tywnej decyzji, od rozpoczecia obowiazywania nowego
obwieszczenia refundacyjnego mijaja jeszcze dodatkowe
miesiace, zanim lek zacznie by¢ dostepny dla chorych.
Najpierw oSrodki, ktére spetniaja wymagania NFZ,
musza zakontraktowaé program lekowy, a nastepnie
przeprowadzi¢ procedury administracyjnie zwigzane
z zakupem lekéw. W konsekwencji lek staje si¢ dostepny
w osrodkach wytonionych w konkursie po uptywie ko-
lejnych miesigcy. Najwigksza liczba §wiadczeniodawcow
w obszarze onkologicznym zlokalizowana jest w mia-
stach wojewddzkich. Przecietnie programy lekowe sa
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prowadzone w okoto co czwartym osrodku klinicznym
udzielajagcym gwarantowanych §wiadczef z zakresu
chemioterapii w Polsce. Oznacza to, ze dostepnos¢ do
leczenia w pewnych miejscach w Polsce moze by¢ ogra-
niczona. Liczba osrodkéw prowadzacych programy le-
kowe r6zni si¢ migdzy wojewddztwami i réwniez miedzy
programami. Programy leczenia chorych na nowotwory
o wyzszej zapadalnosci i wigkszej liczbie dostgpnych
opcji terapeutycznych prowadzone sa w wigkszej liczbie
osrodkéw niz programy leczenia nowotwordw rzadszych
i oferujace pojedyncze produkty lecznicze. Zgodnie
z danymi NFZ [9] niemal co drugi oSrodek stosujacy
chemioterapi¢ w Polsce réwniez bierze udzial w pro-
gramie lekowym dla chorych na raka jelita grubego,
w ktérym dostepne sg az 4 produkty lecznicze stosowane
we wszystkich liniach leczenia [21]. Jednak jedynie co
dziesiaty oSrodek [9] bierze udzial w programie lekowym
leczenia czerniaka skory lub bton §luzowych [22]. W tym
przypadku powodem malego zainteresowania progra-
mem jest jego niska optacalnos¢ dla osrodkéw klinicz-
nych. Rozliczanie ceny leku na jeden miligram podany
choremu moze powodowac straty finansowe, w sytuacji
gdy pozostajacej po podaniu substancji nie mozna wy-
korzystaé lub rozliczy¢ z ptatnikiem. Sytuacja taka ma
miejsce w przypadku ipilimumabu pakowanego po 50 mg
1200 mg, podawanego w dawce 3 mg/kg mc., gdzie 1 mg
kosztuje ponad 300 zt. Podawanie zalecanej dawki leku
pacjentowi o wadze 80 kg (dawka 240 mg) wigze si¢ ze
strata rzedu kilkunastu tysigcy ztotych na kuracji jednego
chorego (tacznie 4 podania) [22]. W przypadku leczenia
raka ptuc z mutacjag w genie EGFR [12] o§rodkéw pro-
wadzacych program lekowy jest duzo wobec niewielkiej
ogolnej liczby chorych w nich leczonych.

W czasie przeprowadzania niniejszej analizy (czerwiec
2018) w wojewddztwie opolskim nie bylo ani jednego
Swiadczeniodawcy, ktory prowadzitby program leczenia
wysokozrdéznicowanego nowotworu neuroendokrynnego
trzustki i program leczenia chorych na zaawansowanego
raka podstawnokomérkowego skory wismodegibem
[9]- Mimo Ze pacjenci moga korzysta¢ z tych Swiadczen
w sasiednich wojewddztwach, to brak §wiadczeniodawcy
w wojewddztwie zamieszkania moze stanowic ogranicze-
nie dostgpno$ci do §wiadczenia gwarantowanego.

Szanse

Szanse dla programéw lekowych wiaza si¢ miedzy
innymi ze wzrostem budzetu przeznaczonego na ich
realizacj¢. Z jednej strony wiadomo, ze w Polsce efekty
leczenia chorych na nowotwory sa gorsze w poréwnaniu
z innymi krajami Europy [10], a z drugiej — progno-
za demograficzna i epidemiologiczna dla Polski jest
nieubtagana — szacuje si¢, ze w okresie 2016-2029
liczba nowych przypadkéw nowotwordw ztosliwych

wzrosnie o 18% [23]. Nadrobienie zalegloSci minio-
nych lat i sprostanie wyzwaniom epidemiologicznym
wymagac bedzie wyzszych §rodkéw na ochrone zdrowia
w zakresie profilaktyki, leczenia szpitalnego, chirurgii,
diagnostyki i chemioterapii. W lipcu 2018 roku Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej przyjal ustawe nowelizujaca
ustawe o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze Srodkéw publicznych oraz niektdre inne ustawy
[24]. Regulacja przewiduje stopniowy wzrost Srodkéw
finansowych przeznaczanych na zdrowie do poziomu
nie nizszego niz 6% produktu krajowego brutto w 2024
roku i kolejnych latach. O zwigkszenie naktadéw na
stuzbe zdrowia walczyli migdzy innymi lekarze rezydenci.
Nalezy to umiejetnie wykorzystaé i madrze wydac dodat-
kowe pieniadze na zdrowie. Inwestycje w zastosowanie
najefektywniejszych terapii w odpowiednich schematach
i optymalnych sekwencjach leczenia spowoduja wydtuze-
nie zycia chorych. Dostgpno§¢ terapii powinna przestaé
by¢ rozpatrywana w Polsce wytacznie w kategorii wydat-
ku z budzetu platnika, ale réwniez w kategorii inwestycji
w kapitat ludzki, ktéra w przysztoSci przyniesie korzysci
gospodarcze. Konsekwencje ekonomiczne dla budzetu
pafnstwa spowodowane chorobami nowotworowymi sa
6 razy wigksze niz koszty leczenia. W latach 2010-2014
NFZ przeznaczyl na leczenie chorych na raka piersi,
raka szyjki macicy oraz raka jajnika 3,29 mld z1, podczas
gdy faczne koszty posrednie spowodowane tymi nowo-
tworami wynioslty 20,82 mld zt. Na koszty poSrednie
zlozyly si¢: straty ponoszone z powoddw przedwczesnych
zgondéw (6,5 mld zt), niezdolnos¢ do pracy (5,9 mld zt),
mniejsza wydajno$¢ w pracy (3,4 mld zt) oraz absencja
w pracy (ponad 2,9 mld zt) [25]. Wskazuje to na istotne
znaczenie analizy kosztéw posrednich, ktore pozwalaja
w petni zobrazowaé konsekwencje ekonomiczne choroby
w spoleczefistwie. Analizy tego typu powinny stanowic
integralny element procesu ksztattowania polityki
zdrowotnej [26].

W planie finansowym NFZ na 2018 rok przewi-
dziano 3,65 mld zI na wszystkie programy lekowe [27].
O ile naktady na nie beda nadal wzrastaly, pojawi si¢
perspektywa zwickszenia liczby o§rodkéw realizujacych
je zgodnie z potrzebami i posiadanymi mozliwo§ciami
(zatrudnienie specjalistow, umiejetnosci i wyposazenie)
oraz dofinansowania ich dziatalnoSci. Rozwdj sieci
oSrodkow dziatajacych w spos6b skoordynowany poza
duzymi aglomeracjami oraz miastami wojewddzkimi jest
szansa na zmniejszenie nieréwnosci w dostepie do no-
woczesnej opieki medycznej (oczywiscie z uwzglednie-
niem epidemiologicznej charakterystyki nowotworéw).
Zwigkszenie liczby programéw i obszaru ich realizacji
zmniejszyloby dystans dzielacy polskie standardy lecze-
nia od $wiatowych.

Szansa na optymalne wykorzystanie istniejacych
mozliwoSci leczenia chorych na nowotwory jest koor-
dynacja dziatah diagnostycznych i terapeutycznych.
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Odpowiednie pokierowanie osoby z podejrzeniem
choroby nowotworowej w kierunku dalszej diagnostyki
jest krytycznym elementem, od ktérego rozpoczyna si¢
dalsza droga chorego. Jak wspomniano juz wczeéniej,
uplyw czasu gra na niekorzy$¢ chorych na nowotwory,
co dotyczy oczekiwania na refundacje oraz czasu migedzy
podejrzeniem nowotworu, diagnoza i rozpoczeciem
leczenia. Opieka nad chorym i wyznaczanie jego drogi
od podejrzenia nowotworu przez diagnoz¢ do leczenia
spoczywa w rekach lekarzy.

Zagrozenia

System opieki zdrowotnej nie jest obecnie w sta-
nie efektywnie skoordynowaé opieki nad chorymi na
nowotwory. Z jednej strony niewydolne jest otocze-
nie organizacyjno-administracyjne. Z drugiej strony
w o§rodkach nieprowadzacych programéw lekowych
brakuje motywacji, aby wykonywac badania diagnostycz-
ne, ktére kwalifikuja chorych do programu i kierowad
do innych o§rodkéw.

Opracowane modele diagnostyki i leczenia chorych
na raka piersi i raka pluca wskazuja, ze liczba zdarzen
sktadajacych si¢ na indywidualng Sciezke jest rdzna,
a kazdy element skladajacy si¢ na nig wydluza okres
do rozpoczecia leczenia i jednocze$nie zaangazowanie
zasob6w ochrony zdrowia, a co za tym idzie — zwigksza
rowniez koszty. Liczne wizyty u lekarzy specjalistow
powoduja niekorzystne opdZnienia w postawieniu pra-
widlowej diagnozy i rozpoczeciu wtaSciwego leczenia.
Réwniez czas oczekiwania na przeprowadzenie badan
obrazowych oraz patomorfologicznych i molekularnych
determinuje mozliwoSci zastosowania terapii sperso-
nalizowanych, ktére sa dostgpne w ramach programéw
lekowych po spetieniu okre§lonych kryteriow kwalifi-
kacji. Ogranicza to mozliwosci zastosowania spersona-
lizowanych metod leczenia [28]. Kontrola realizacji pro-
gramow lekowych przez NIK przeprowadzona w latach
2013-2014 [4] wykazata, Ze nie byto kolejek oczekujacych
na leczenie i §wiadczenia udzielne byly na biezaco tym
chorym, ktérzy spetnili wszystkie wymagane kryteria.
Termin rozpoczecia leczenia zalezat jednak od spetie-
nia warunkéw potrzebnych do realizacji $wiadczenia [4].
W konsekwencji czas potrzebny na wstepna i pogtebiong
diagnostyke oddalat chwile rozpoczgcia leczenia.

Niestety, droga do leczenia w istniejacych progra-
mach lekowych bywa nie tylko wydtuzona, ale réwniez
obarczona licznymi zaniechaniami przy koordynacji
drogi chorych. Wedtug raportu NIK, dotyczacego oceny
dostepnosci i efektéw leczenia nowotworéw [20], niewy-
konanie badan kwalifikujacych do udzielenia §wiadczen
skutkowalo niezastosowaniem terapii spersonalizowa-
nych i uzyciem metod standardowych lub odsylaniem
chorych do innych oSrodkéw. Chorzy byli pozbawiani
mozliwosci zastosowania niektdrych dostepnych proce-

dur terapeutycznych co, jak wynikato z danych przekaza-
nych do NIK przez konsultanta krajowego w dziedzinie
onkologii klinicznej, moglo negatywnie wptywaé na
skuteczno$¢ postepowania [20].

Zdaniem specjalistow proces diagnostyczny w cho-
robach nowotworowych nie powinien trwaé dluzej niz
4 tygodnie [29]. Proces ten czgsto trwa jednak znacznie
dluzej, jest nieskoordynowany i przerywany dtugimi
okresami oczekiwania zaréwno na wizyte u lekarza
specjalisty, jak i na badania diagnostyczne oraz ich wy-
nik. Barier¢ stanowi wykonanie badaf wymagajacych
specjalistycznej aparatury lub pracowni i kadry. Dotyczy
to krytycznych dla diagnostyki immunohistochemicznej
i molekularnej pracowni patomorfologii, ktérych nie
posiadata ponad potowa jednostek ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego realizu-
jacych Swiadczenia w ramach pakietu onkologicznego
[20]. W leczeniu szpitalnym w II kwartale 2016 roku
27,5% podmiotéw realizujacych pakiet onkologiczny
zapewniato jednoczesny dostep w ramach prowadzonej
wlasnej dziatalnoSci do badan laboratoryjnych, tomo-
grafii komputerowej, rezonansu magnetycznego oraz
badafn endoskopowych. Efektem tego byla wedréwka
chorych w celu skompletowania catej dokumentacji
diagnostycznej, co znacznie opdZniato termin rozpo-
czecia leczenia. Najwyzsza Izba Kontroli w 2017 roku
podkreslita, ze czas oczekiwania na tomografi¢ kompu-
terowa i rezonans magnetyczny dla wszystkich chorych,
w tym onkologicznych (bez karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego — DiLO) w ciagu 3 lat wydtuzyt si¢
blisko 2-krotnie [20].

Miejsce zamieszkania chorego jest kolejnym czyn-
nikiem majacym wplyw na szybko$¢ wykonania badan
obrazowych, co zalezy od stanu sprawnosci, zasobow,
mozliwosci i motywacji chorego, aby podrézowac w celu
uzyskania Swiadczeh zdrowotnych. W koficu 2016 roku
chory bez karty DiLO skierowany w trybie pilnym
przecigtnie oczekiwal na badanie tomografii kompu-
terowej od 7 dni w wojewddztwie lubelskim do 49 dni
w wojewodztwie pomorskim [20]. Wyniki kontroli NIK
wskazaty, ze wprowadzenie pakietu onkologicznego nie
doprowadzito do znaczacej poprawy w zakresie diagno-
styki, kompleksowoSci i jakoSci udzielanych Swiadczef.
Z kolei badanie Fundacji Onkologicznej 2025, w ktérym
uczestniczylo 356 chorych leczonych w ramach pakietu
onkologicznego, wskazato, ze na przetlomie 2015/2016
roku faczny, realny czas oczekiwania od podejrzenia do
rozpoczecia leczenia onkologicznego wynidst Srednio
74 dni (tj. 3 dni mniej niz na przetomie 2014/2015).
Zdiagnozowanie choroby zajmowalo Srednio 35 dni.
Czas od diagnozy do rozpoczgcia leczenia (pogtebiona
diagnostyka) — kolejne 37 dni. Dla chorych bez kart
DiLO (n = 70) przeci¢tny czas oczekiwania na leczenie
wynosit §rednio 85 dni [30].

Zbyt diugie oczekiwanie na diagnostyke moze po-
gorszy¢ rokowanie. W czasie oczekiwania na leczenie
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Rycina 3. Czas przezycia pacjentéw z najpozniej diagnozowanymi w Polsce nowotworami w zestawieniu z przecietnym czasem

oczekiwania od podejrzenia do rozpoczecia leczenia choroby nowotworowej w Polsce na przetomie 2015/2016 roku

stan chorego moze pogorszy¢ si¢ na tyle, ze w efekcie
uniemozliwi mu skorzystanie z programu lekowego (np.
ze wzgledu na pogorszenie stanu sprawnosci bedacego
elementem kwalifikacji do programu). Dlatego zgodnie
z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Onkologii Kli-
nicznej badania immunohistochemiczne i molekularne
nalezy wykonywac u kazdego chorego, u ktérego zdiag-
nozowano typ raka mogacy zawiera¢ zmian¢ moleku-
larng stanowiaca podstawe leczenia celowanego [20].
Niestety, wytyczne te dotychczas nie maja charakteru
normatywnego. Niewykonywanie tych badan, w sytuacji
gdy na podstawie wynikéw mozna zastosowac zindywidu-
alizowang terapig, jest marnowaniem szansy, jaka daja
programy lekowe. Implementacja normatywnych zale-
cefi zasad diagnostyki i leczenia oraz ich systematyczna
aktualizacja zgodna z postgpem medycyny to droga do
wprowadzenia jednolitych standardéw jakosSciowych
wobec wszystkich §wiadczeniobiorcéw.

Na rycinie 3 przedstawiono charakterystyke kliniczna
i rokowanie dla trzech najp6zniej diagnozowanych no-
wotwordw w Polsce (stadium I'V) z przecigtnym czasem
oczekiwania na rozpoczecie leczenia. Oczekiwanie na
leczenie wynoszace okoto 2,5 miesiaca, to w przypadku
raka trzustki niemal tyle co minimalny czas przezycia.
Dla wymienionych nowotworéw dysponujemy w Polsce
réznymi sposobami leczenia, od chirurgicznych, przez
leki z katalogu chemioterapii, po programy lekowe
w przypadku raka trzustki i watrobowokomoérkowego
[33, 34]. Niezaleznie od sposobu leczenia, ze wzgledu na
p6Zna diagnoze i wysoka agresywnos¢ tych choréb, w ich
procesie diagnostyczno-terapeutycznym liczy si¢ czas —
opdznienie kwalifikacji do leczenia zgodnego z wiedza
medyczng i mozliwoSciami oferowanymi przez system
opieki medycznej istotnie zmniejsza szanse na prze-

zycie chorych. W przypadku raka trzustki wyzwaniem
jest sprawne skoordynowanie procesu kwalifikowania
do programu, ktdry oferuje mozliwo$¢ zastosowania
leczenia znamiennie przedluzajacego czas przezycia
[33]. Podobne wyzwania stoja przed lekarzami kwali-
fikujacymi pacjentéw do systemowego leczenia raka
watrobowokomorkowego, dla ktérych kluczowe znacze-
nie odgrywa dobry stan og6lny, odpowiednia wydolno$é
watroby oraz spetnienie okreslonych wymogéw co do
badan stanowiacych podstawe diagnozy [34].

Kolejne zagrozenie dla efektywnej realizacji pro-
graméw lekowych stanowi nadmierna biurokracja
oraz widmo kar finansowych za bledy administracyjne
grozacych zaréwno placéwkom leczniczym, jak i le-
karzom. Czynniki te moga demotywowaé oSrodki do
zakontraktowania tego zakresu Swiadczefi. Natomiast
lekarzy stawiaja niekiedy przed wyborem migdzy cza-
sochtonnym i kosztochlonnym procesem kwalifikacji
chorego do programu a zastosowaniem leczenia by¢
moze suboptymalnego, ale znacznie mniej czasochlon-
nego i nieobcigzonego grozba kary. Jednak pacjentowi
udziatl w programie lekowym przystuguje na mocy ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
§rodkéw publicznych [35]. Majac to na wzgledzie, lekarz
juz przy wstepnej diagnozie powinien rozwazaé leczenie
w odpowiednim programie lekowym. W przypadku
decyzji o niekierowaniu chorego do dalszej diagnostyki
ileczenia w programie lekarz powinien udokumentowac
przyczyny tej decyzji, z takg sama starannoscia, jak robi
to lekarz kwalifikujacy pacjenta w o§rodku prowadza-
cym program. Zaniechanie w tym zakresie jest nie tylko
zagrozeniem dla wykorzystania potencjalu programéw
lekowych, ale réwniez naraza na potencjalne roszczenia
zwigzane z ograniczeniem dostepu do leczenia i mozli-
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wym narazeniem chorego na utrate zdrowia. Programy
lekowe maja charakter §wiadczen ratujacych zdrowie
izycie. Stad wszelkie zaniechania w zakresie kierowania
i kwalifikacji pacjentéw do przystugujacego im lecze-
nia moga by¢ traktowane jako przejaw dyskryminacji
chorych i narazenie ich na pogorszenie stanu zdrowia
oraz stanowi¢ podstawe do naktadania kar i roszczen
prawnych.

Wdrazanie kolejnych programéw lekowych jest
stuszna, zastugujaca na pelne poparcie inicjatywa.
Niemniej ryzyko zmiany decyzji dotyczacych zasad
funkcjonowania poszczegdlnych programéw lekowych
moze w niektorych przypadkach budzi¢ niepokéj wsrod
lekarzy i chorych. Zmieniajace si¢ dynamicznie listy
refundacyjne wprowadzajg réznego rodzaju zmiany —
pojawiaja si¢ nowe programy, do istniejacych dodawane
sa nowe leki, leki z programéw przechodza do katalogu
chemioterapii. Zdarzato si¢ rowniez, ze zmienialy si¢
kryteria kwalifikowania do leczenia danym lekiem w taki
sposob, ze przestawat on by¢ dostepny dla czg¢sci chorych
uprzednio leczonych. Przykladem moze by¢ wemurafe-
nib, ktéry w 2015 roku stat si¢ dostepny tylko dla chorych
rozpoczynajacych leczenie z powodu czerniaka, jedno-
czes$nie wykluczajac tych stosujacych lek w drugie;j linii
leczenia [36]. Mozliwe jest takze usunigcie leku z listy
lekéw refundowanych, gdyz kazda decyzja refundacyjna
obowiazuje przez okre§lony czas.

Whnioski

Jednym z najwigkszych wyzwan stojacych przed
systemem ochrony zdrowia w Polsce jest zapewnienie
réwnosci dostepu do §wiadczen medycznych pacjentom
w calym kraju. Istnieje znaczaca dysproporcja miedzy tym,
co gwarantuje koszyk §wiadczeni chorym na nowotwory,
a zasobami systemu, ktéry ma go realizowad. Skutkuje
to wydluzonym czasem oczekiwania chorych na $wiad-
czenia zdrowotne udzielane w sposéb wieloetapowy, co
negatywnie wplywa na stan chorego. Niepokdj chorych
iich rodzin, bedacych pod wplywem silnego stresu, przy
braku koordynacji ich $ciezki diagnostyczno-terapeutycz-
nej, skutkuje dziataniem na wlasna reke i poszukiwaniem
niepublicznej placéwki, ktéra szybciej wykona potrzebne
badania lub umozliwi dost¢p do konsultacji specjalistycz-
nej. W placéwkach realizujacych pakiet onkologiczny
odpowiedzialno$¢ za terminowos¢ konsultacji 0séb po-
siadajacych karty DiLO i decyzja o szybszym przyjeciu
przerzucana bywa na lekarzy. Zdarza si¢ rowniez, ze
osrodki nie honoruja kart DiLO [37]. Og6lna niewydol-
no$¢ publicznego systemu ochrony zdrowia, dostrzegana
przez lekarzy, moze prowadzi¢ do spadku ich motywacji
i kolejnych zaniechan. Biurokracja réwniez nie sprzyja
leczeniu w ramach programéw. Czynniki te przyczyniaja
sie do ograniczenia potencjalu programéw lekowych.

Rzeczywisto$¢ bedzie si¢ zmienia¢ w kolejnych latach
w zaleznoSci od priorytetéw ustalanych przez rzad i re-
sort zdrowia, jednak trudno wskaza¢ dzis$ jej docelowy
ksztalt, gdy wszystko podlega ciaglej ewolucji.

Obecne opracowanie pokazuje zalety i istotne ogra-
niczenia istniejacych programéw lekowych, na ktére
lekarz ma niewielki wplyw. Nalezy dazy¢ do optymalnego
wykorzystania programéw i eliminowania istniejacych
zagrozen w dostgpie chorych do innowacyjnych metod
leczenia.

Pierwszym krokiem na drodze wskazanej optymali-
zacji powinna by¢ systematycznie aktualizowana wiedza
na temat mozliwoSci terapeutycznych oferowanych
przez programy lekowe oraz jasne, niepozostawiajace
watpliwosci, kryteria wlaczenia i wykluczenia chorych.
Wiele kryteriow klinicznych (np. stopien sprawnosci,
wydolnoS§¢ narzadowa oraz rodzaje wczeSniej zastosowa-
nych metod leczenia) pozwala na wstepna identyfikacje
kandydatéw do udzialu w programach lekowych. Wynik
wstepnej kwalifikacji do programu lekowego nalezy
kazdorazowo dokumentowaé. Jednak, jak wykazaly
kontrole NIK, zdarzaly si¢ sytuacje, ze nawet chorym,
kwalifikujacym si¢ do leczenia, Swiadczenia nie byly
udzielane [4, 20]. Niedostepno$¢ odpowiedniego lecze-
nia lub zastosowanie leczenia suboptymalnego moga
doprowadzi¢ do zagrozenia zdrowia lub Zycia chorych.
Programy lekowe maja charakter Swiadczefi ratujacych
zdrowie i zycie. Stad nalezy dolozy¢ wszelkich staraf
w zakresie kierowania i kwalifikowania chorych do
przystugujacego im leczenia. W przeciwnym razie za-
niechania SwiadczeniodawcOw w tym zakresie moga by¢
traktowane jako przejaw dyskryminacji chorych i nara-
Zenia ich na pogorszenie stanu zdrowia i by¢ podstawa
do natozenia kar i roszczen prawnych.

Kolejna grupa czynnikéw determinujacych efektyw-
no$¢ programow lekowych odnosi si¢ do diagnostyki
immunohistochemicznej i molekularnej, istotnej w tych
programach z wykorzystaniem lekdw ukierunkowanych.
Cho¢ zalecenia wskazuja, ze tego typu diagnostyke
nalezy przeprowadzi¢ u kazdego chorego, u ktérego
planuje si¢ celowane leczenie systemowe, to nie mialy
one charakteru normatywnego [20]. W najblizszej przy-
sztoSci sytuacja ta moze si¢ zmienic za sprawa wprowa-
dzenia ustawowego obowiazku oglaszania przez ministra
zdrowia wytycznych dotyczacych diagnostyki i leczenia
onkologicznego w zakresie Swiadczefi finansowanych
ze Srodkéw publicznych. Wytyczne beda opracowywane
przez towarzystwa naukowe zrzeszajace specjalistow
w danych obszarach medycyny [35]. Skierowano juz
do konsultacji spotecznych projekt zalecefi dotycza-
cych diagnostyki i leczenia chorych na raka piersi [38]
wskazujacy na konieczno$¢ wykonania odpowiednich
testow diagnostycznych u kazdego chorego, u ktérego
planowane jest leczenie systemowe. To droga, aby zale-
cenia staly si¢ powszechnie obowiazujacymi normami.
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Roéwnolegle planowane sa zmiany zasad finasowania
diagnostyki w podmiotach realizujacych onkologiczne
programy lekowe, uwzgledniajace postulaty onkolo-
gow Kklinicznych. Wspomniane zmiany beda korzystne
dla chorych i zwigksza szanse na zakwalifikowanie do
leczenia innowacyjnymi lekami [39].

Nastepnym warunkiem optymalnego wykorzystania
onkologicznych programéw lekowych jest znajomosc za-
sobow systemu opieki zdrowotnej w otoczeniu chorych,
ktére mozna wykorzysta¢ w procesie diagnostyczno-
-terapeutycznym. Informator o umowach NFZ stanowi
obecnie najlepsze zrodlo wiedzy o o§rodkach prowadza-
cych poszczegblne programy lekowe [9]. Szczegétowe
informacje o efektywnosci dziatania i skutecznosci udzie-
lanych §wiadczefn zdrowotnych poprzez poszczegdlne
osrodki sa bardzo ograniczone. W konsekwencji wybor
oSrodka, ktéry poprowadzi leczenie, w duzej mierze
zalezy tez od preferencji chorego, jego checi i mozliwo-
§ci podrézowania do bardziej odleglych miejsc. Innymi
czynnikami wplywajacymi na wybor oSrodka sa czas
oczekiwania na realizacj¢ Swiadczenia, opinia na temat
kadry medycznej i kompleksowos¢ §wiadczen udziela-
nych w oSrodku. W zalezno$ci od wymagah programu za-
leta dla chorego moze okazac si¢ wysoka kompleksowos¢
Swiadczen w wyspecjalizowanym centrum onkologii lub
szybszy dostep do §wiadczefh w mniejszych placéwkach
[37]. Wysoka jako§¢ kompleksowej opieki nad chorym
na nowotwor i krétszy czas oczekiwania moga oferowaé
osrodki znajdujace si¢ w sasiadujacych wojewddztwach,
co poSrednio wpltywa na migracj¢ chorych. Zaleznie od
wojewddztwa od 5% do 15% chorych leczy si¢ w innym
wojewddztwie, niz mieszka [23].

Znajomo§¢ lokalnej specyfiki zasobdw i organiza-
cji ochrony zdrowia pozwala na dodatkowe wsparcie
pacjenta w walce z choroba. Istotne jest, aby pokie-
rowaé chorego, ktory wstgpnie moze kwalifikowac si¢
do udziatu w programie, do placoéwki, ktéra prowa-
dzi okreSlony program lekowy. Pacjenci, bedac pod
wplywem stresu i przy braku koordynacji ich $ciezki
diagnostyczno-terapeutycznej, czgsto na wlasng reke
staraja si¢ znaleZ¢ placéwke, ktdra szybciej wykona
potrzebne badania lub umozliwi dostep do konsultacji
specjalistycznej. Wyniki badania przeprowadzonego
przed wprowadzeniem pakietu onkologicznego w latach
2014-2015 wykazaly, ze 22% pacjentéw onkologicznych
decydowalo si¢ na skorzystanie z prywatnych konsul-
tacji i badafi diagnostycznych [30]. To skutek miedzy
innymi nieodpowiedniej koordynacji §ciezki pacjenta.
Istota wtaSciwej koordynacji jest takie pokierowanie
chorym, aby trafil do wtasciwych specjalistow i oSrod-
kéw majacych doSwiadczenie i zaplecze do stosowania
innowacyjnych terapii.

Wiedza medyczna, znajomo$¢ metod leczenia ofe-
rowanych w programach lekowych oraz Swiadomos¢
ich ograniczefi w zestawieniu ze znajomoscia otoczenia

systemowego maja kluczowy wplyw na usprawnie-
nie procesu kwalifikacji wstepnie dobranych przez
lekarzy chorych. Odpowiednia koordynacja procesu
diagnostyczno-terapeutycznego, prowadzonego czgsto
w réznych oSrodkach, stanowi niezbedny warunek
optymalnego wykorzystania Srodkéw przeznaczanych
na programy lekowe i uzyskania poprawy wynikow
leczenia. Programy lekowe nie zaspokajaja wszystkich
potrzeb zdrowotnych w dziedzinie onkologii. Mimo to,
powaznym btedem byloby zrezygnowanie z szans, jakie
daja wielu chorym. Dlatego tak wazne jest zaangazo-
wanie wszystkich lekarzy w identyfikacje potencjalnych
kandydat6w i kierowanie ich do odpowiednich oSrodkéw
prowadzacych programy. Dzigki temu mozliwe bedzie
pelniejsze korzystanie z osiagnie¢ programéw w Polsce.
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