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Raport ,Przewlekia biataczka limfocytowa — aspekty kliniczne, ekonomiczne i systemowe, ze szczegdlnym
uwzglednieniem rekomendacji dotyczacych optymalnego zarzadzania chorobg. Biata Ksiega” to kolejne
opracowanie systemowe bedace efektem kilkumiesiecznej pracy ekspertow Instytutu Zarzadzania w Ochronie
ZdrowiaUczelnitazarskiegow Warszawie (IZWQOZ). Instytut od kilku lat zajmuje sie mapowaniem poszczegdinych
dziedzin medycyny w zakresie organizacji i finansowania $wiadczen zdrowotnych oraz kosztéw posrednich
wynikajgcych z utraty produktywnosci. Z racji priorytetow systemowych prace badawcze koncentrujg sie
m. in. na optymalizacji organizacji opieki i dostepu chorych do leczenia nowotworéw w Polsce. Dotychczas
opublikowano raporty poswiecone onkologii, radioterapii i hematologii onkologicznej. Jako nastepny istotny
obszar terapeutyczny w zakresie nowotwordow krwi zidentyfikowano przewlekta biataczke limfocytowa (PBL,
CLL). Niewatpliwg zaletg projektu jest jego innowacyjnos$¢ oraz fakt, ze do tej pory nie przeprowadzono w Polsce
podobnych badan i analiz w tej jednostce chorobowe).

Autorzy raportu majg nadzieje, ze przedstawione dane, wnioski i rekomendacje pozwolg na racjonalizacje
i optymalizacje organizacji opieki medycznej oraz finansowania $wiadczen w zakresie leczenia przewlektej
biataczki limfocytowej w Polsce. Z racji postepu, jaki dokonat sie w leczeniu tej choroby w ostatnich latach,
aspekty kliniczne byty istotnym elementem catego raportu. Do przygotowania czesci klinicznej Instytut
Zarzadzania w Ochronie Zdrowia zaprosit Profesora Krzysztofa Warzoche i Profesor Ewe Lech-Marande
7 Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie. Unikalne dane epidemiologiczne dotyczace PBL zostaty
przygotowane przez Doktor Joanne Didkowskag oraz Doktor Urszule Wojciechowskg z Zaktadu Epidemiologii
i Prewencji Nowotworow, Centrum Onkologii — Instytut. Bardzo wazny gtos pacjentow zostat przedstawiony
przez Dr n. farm. Leszka Borkowskiego, reprezentujgcego Fundacje Razem w Chorobie oraz Konsylium
Pacjentow z Nowotworami Krwi.

Do recenzji raportu zaproszono Profesora Wiestawa Jedrzejczaka, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Hematologii, Profesora Dariusza Wotowca, bytego Konsultanta Krajowego w dziedzinie Hematologii oraz
Profesora Tadeusza Robaka, Prezesa Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw. Szczegdine
podziekowania za otrzymane dane dotyczace finansowania $wiadczen w zakresie przewlektej biataczki
limfocytowej kierowane sg do Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia.

Autorzy raportu majg nadzieje, ze publikacja bedzie podstawg do rzeczowej dyskusji nad optymalizacjg opieki
nad chorymi z przewlektg biataczkg limfocytowg w Polsce.

1 Weczesniejsze raporty IZWOZ to m.in.: Stan opieki reumatologicznej w Polsce; Skutki ustawy refundacyjnej w zakresie programéw lekowych,
ze szczeg6lnym uwzglednieniem programu stosowanego w leczeniu RZS; Analiza prawna regulacji dotyczacych grup limitowych; Analiza
dostepnosci do leczenia onkologicznego oraz finansowania $wiadczen z zakresu chemioterapii ze szczegélnym uwzglednieniem nowych terapii
onkologicznych; Udary moézgu - konsekwencje spoteczne i ekonomiczne; Toczenn Rumieniowaty Uktadowy (TRU) - charakterystyka populacji
leczonej, obcigzenie systemu finanséw publicznych oraz aspekty ekonomiczne zwigzane z chorobg, ze szczegélnym uwzglednieniem rekomendacji
dotyczacych modelu optymalnego zarzgdzania chorobg; Ustawa o dziatalnosci leczniczej - podsumowanie dwdch lat funkcjonowania. Préba oceny
skutkow dziatalnosci; Ekonomiczne aspekty skutkéw picia alkoholu w Europie i w Polsce; Niewydolno$¢ serca-analiza kosztéw ekonomicznych
i spolecznych; Finansowanie $wiadczen z zakresu radioterapii w latach 2011-2013; Cukrzyca - analiza kosztéw ekonomicznych i spotecznych;
Przewlekla obturacyjna choroba pluc-analiza kosztéw ekonomicznych i spotecznych; Depresja-skutki spoleczno - ekonomiczne; Choroby
alergiczne - analiza finansowania swiadczen zdrowotnych i spolecznych; Choroba Parkinsona-analiza kosztéw ekonomicznych i spotecznych;
Spoteczno-ekonomiczne skutki stwardnienia rozsianego (SM) w Polsce. Biala Ksiega; Schizofrenia- skutki spoleczno-ekonomiczne; Wirusowe
zapalenie watroby typu C - analiza kosztéw ekonomicznych i spolecznych; Hematologia onkologiczna - aspekty kliniczne, ekonomiczne
i systemowe; Samoistne wioknienie pluc — aspekty kliniczne, ekonomiczne i systemowe ze szczegélnym uwzglednieniem rekomendacji
dotyczacych optymalnego zarzgdzania chorobga. Biala Ksiega; Mechanizmy wczesnego dostepu do lekéw innowacyjnych na swiecie ze szczegdlnym

uwzglednieniem terapii onkologicznych: Kierunki zmian; Stwardnienie rozsiane — zarzadzanie choroba. Propozycje rozwigzan problemow.
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Prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda'?, Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha!

1. Klinika Hematologii, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

2. Klinika Hematologii i Transfuzjologii, Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego w Warszawie
Wprowadzenie

Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic leukemia) jest najczestszym typem biataczkiw krajach
zachodnich, z zachorowalnoscig wynoszaca 4,2/100000/rok. U osdb w wieku powyzej 80 lat zachorowalnosc
wzrasta nawet do ponad 30/100000/rok. Mediana wieku w chwili rozpoznania wynosi 72 lata. Okoto 10 proc.
chorych jest w wieku ponizej 55 lat [1]. W ostatnich latach dokonat sie istotny postep zaréwno w poznaniu biologii
CLL, jak i nowych jej metod leczenia.

2.1. Objawy kliniczne 1 rozpoznanie

Przebieg kliniczny CLL jest bardzo réznorodny, co wynika z jej duzej heterogennosci biologicznej. Okoto 30 proc.
chorych w chwili rozpoznania nie ma zadnych objawow choroby i zgtasza sie do lekarza wytgcznie z powodu
limfocytozy wykrytej w morfologii krwi obwodowej, zleconej jako rutynowe badanie kontrolne. U pozostatych
chorych na CLL objawy — zaleznie od zaawansowania choroby — moga by¢ rézne i niespecyficzne, w tym
przede wszystkim wystepuje uogdlnione powiekszenie weztdw chtonnych, powiekszenie sledziony, watroby,
niedokrwistos¢ i matoptytkowosé [2, 3].

Przewlektag biataczke limfocytowa rozpoznaje sie na podstawie badania morfologii krwi obwodowej, w ktorej
stwierdza sie monoklonalng limfocytoze B-komdrkowg trwajgcag co najmniej 3 miesigce o wartosci powyzej 5 x
109/l lub — bez wzgledu na wysokos¢ limfocytozy we krwi obwodowej, kiedy wystepuje cytopeniia wtdrna do zajecia
szpiku przez komorki biataczkowe. Klonalnos¢ limfocytozy nalezy potwierdzi¢ badaniem immunofenotypowym
Za pomocg cytometrii przeptywowe] poprzez wykazanie obecnosci na powierzchni komorek biataczkowych
antygenow CD19, CD20, CD5, CD23 i tancuchéw lekkich lambda lub kappa. Badanie szpiku nie jest konieczne
do rozpoznania, ale moze by¢ niezbedne do wyjasnienia przyczyn cytopenii we krwi obwodowe]j oraz oceny
skutecznosci leczenia, w tym przede wszystkim spetnienia kryteriow catkowitej remisji. Biopsja weztéw chtonnych
wskazana jest jedynie w przypadkach zaistnienia watpliwosci diagnostycznych lub podejrzenia transformacji
chtoniakowej [1-4].

Najistotniejszym parametrem decydujgcym o rozpoczeciu leczenia jest stopien zaawansowania klinicznego CLL
oceniany wedtug klasyfikacji Rai lub Binet. Wyrdzniajg one wczesny okres choroby (Rai O lub Binet A), posredni
(Rai 1=l lub Binet B) i zaawansowany (Rai lll=IV lub Binet C). W celu przeprowadzenia klinicznej oceny stopnia
zaawansowania choroby u kazdego chorego na CLL nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania podmiotowe,
przedmiotowe, laboratoryjne i obrazowe. Wsrdd badan laboratoryjnych zaleca sie wykonanie morfologii krwi
obwodowej wraz ze wzorem odsetkowym krwinek biatych i oceng rozmazu, biochemicznych parametrow
wydolnosci watroby i nerek, w tym klirens kreatyniny i aktywnos$¢ dehydrogenazy kwasu mlekowego (LDH, lactate
dehydrogenase), stezenia immunoglobulin, odczynu Coombsa oraz wirusologicznej oceny zakazen, w tym HBV
(hepatitis B virus), HCV (hepatitis C virus) przed planowang immunochemioterapig. Badania obrazowe, takie jak
badanie ultrasonograficzne czy tomografia komputerowa, umozliwiajg wykrycie weztowych i pozaweztowych
lokalizacji zmian chorobowych niedostepnych w badaniu przedmiotowym [1-4]. Nalezy podkresli¢, ze standard
diagnostyczny u chorych na CLL powinien zawiera¢ takze ocene del 17p i mutacji TP53.

2.2. Nowe czynniki rokownicze w terapii CLL

W ostatnich latach ustalono szereg czynnikdw rokowniczych, ktére staty sie podstawg opracowania nowych
strategii terapeutycznych. Nalezg do nich markery immunofenotypowe (ZAP-70 i CD38) oceniane za pomoca
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cytometrii przeptywowej, stan hipermutacji somatycznej genéw IgHV i aberracje cytogenetyczne w komaorkach
biataczkowych, takie jak delecja 13q14, delecja 11q, trisomia chromosomu 12. i delecja 17p, w przebiegu ktorej
dochodzi do mono- lub biallelicznej utraty TP53 i opornosci na chemioterapie. Stwierdzenie nieprawidtowosci
cytogenetycznych u chorych na CLL jest nie tylko wazng wskazdwka rokowniczg i stuzgcg monitorowaniu choroby
resztkowej, ale w przypadku delecji lub mutacji genu TP53 moze takze stanowi¢ wazny parametr stuzacy do
wyboru optymalnej metody leczenia. Ocena wymienionych nieprawidtowosci genetycznych, zwtaszcza w zakresie
del17p, powinna by¢ przeprowadzona za pomoca cytogenetycznej metody prazkowej lub analizy FISH (fluorescent
in situ hybrydization) i powinna obejmowac wszystkich chorych rozpoczynajgcych leczenie. Pozostate biomarkery
rokownicze, w tym del13q14, del11q, trisomia chromosomu 12., stan hipermutacji IgVH, oraz ekspresja ZAP-70
i CD38, nie majg wiekszego znaczenia praktycznego i tym samym ich ocena nie jest obligatoryjna. Podobnie nie sg
obecnie dostepne wystandaryzowane testy i metody oceny stanu mutacji genu TP53, dlatego parametr ten, cho¢
wydaje sie bardzo istotny z klinicznego punktu widzenia, nie jest rutynowo oceniany [1-4].

2.3. Leczenie CLL

U wiekszosci chorych celem terapeutycznym jest uzyskanie catkowitej remisji (CR, complete remission),
wydtuzenie czasu jej trwania (PFS, progression-free survival) i catkowitego czasu przezycia (OS, overall survival).

W kazdym przypadku nowo rozpoznanej CLL nalezy przed rozpoczeciem leczenia nie tylko precyzyjnie okresli¢
stan zaawansowania klinicznego i czynniki rokownicze, ale takze cele terapeutyczne, ktore chce sie osiggnac
u danego pacjenta, aby postepowanie to byto w sposéb optymalny zindywidualizowane.

Chory na CLL, ktory nie spetnia kryteriow rozpoczecia leczenia, opracowanych przez International Workshop on
Chronic Lymphocytic Leukemia (IWCLL), moze pozosta¢ w obserwacji. W przypadku pojawienia sie wskazan
do leczenia, jego rodzaj i intensywnos¢ powinny by¢ dostosowane do wieku i stanu ogdlnego pacjenta, chordb
towarzyszagcych ocenianych wedtug klasyfikacji CIRS (Cumulative Iliness Rating Scale) lub Charlsona (CCl,
Charlson Comorbidity Index) i prawdopodobnej tolerancji planowanej chemio-/immunochemioterapii, klirensu
kreatyniny, zaawansowania klinicznego choroby i statusu TP53 oraz wystepowania cytopenii obwodowych
i powiktan autoimmunohemolitycznych. U osob w podesztym wieku nalezy przeprowadzi¢ ocene wystepowania
choréb towarzyszacych wedtug klasyfikacji CIRS-G (CIRS-Geriatrics) lub CCl. U oséb starszych (> 75.-80. r.z.)
dodatkowo obligatoryjnie nalezy przeprowadzi¢ ocene geriatryczng (CGA, Comprehensive Geriatric Assessment),
w tym funkcjonalng (ADL, activities of daily living). W wiekszosci badan klinicznych wykazano, ze im lepsza
byta poczgtkowa odpowiedz na leczenie cytoredukcyjne, mierzona m.in. odsetkiem uzyskanych CR i jakoscig
minimalnej choroby resztkowej (MRD, minimal residual disease), tym korzystniejsze byty odlegte efekty terapii
i rokowanie. Z tego powodu zaleca sie, ze gdy stan ogolny chorego pozwala na realizacje immunochemioterapii
w petnych dawkach, celem leczenia powinno by¢ uzyskanie CR i maksymalne wydtuzenie PFS i OS, bez wzgledu
na wiek [2-4].

Wedtug rekomendacji European Society for Medical Oncology (ESMO) [1] oraz Polskiego Towarzystwa
Hematologow i Transfuzjologdw (PTHIT) i PALG [3] u chorych na CLL w dobrym stanie ogdlnym (fit) oraz bez
obecnosci delecji17p (del17p) i bez mutacji TP53 jako leczenie pierwszej linii zaleca sie immunochemioterapie
opartg na schemacie FCR (fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab). Wykazano, ze immunochemioterapia FCR
istotnie wydtuza PFS i OS w poréwnaniu do chemioterapii FC [5]. U chorych starszych, w dobrym stanie ogolnym,
ale z infekcjami w wywiadzie lub obnizonym klirensem kreatyniny nalezy rozwazyc¢ leczenie oparte o schemat R-B
(rytuksymab, bendamustyna) [6]. Z kolei u chorych w gorszym stanie ogolnym (less fit), z istotnymi chorobami
wspdtistniejgcymi (wskaznik CIRS > 6) lub obnizonym klirensem kreatyniny zaleca sie leczenie chlorambucylem
w potgczeniu z przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD20, takimi jak rytuksymab, obinutuzumab (rejestracja EMA
w 2014 r.) czy ofatumumab (rejestracja EMA w 2010 r.). Skojarzone leczenie chlorambucylem z przeciwciatami
anty-CD20 wydtuza PFS i w zwigzku z tym powinno stanowi¢ standardowa metode leczenia [1]. W bezposrednim
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poréwnaniu terapii skojarzonych opartych na chlorambucylu obserwowano korzystny efekt obinutuzumabu
w porownaniu z rytuksymabem w odniesieniu do PFS, odsetka CR iremisji bez cech choroby resztkowej, wydtuzenie
0S nie osiggneto znamiennosci statystycznej [7]. W lipcu 2016 r. Minister Zdrowia wydat decyzje o refundagji
leczenia obinutuzumabem w potgczeniu z chlorambucylem w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD-10: C91.1)". Nalezy podkresli¢, ze wedtug zaktualizowanych w 2016
r. zalecen ESMO [8] rowniez nowy inhibitor receptora B-komdrkowego (BCR, B-cell receptor) — ibrutynib jest
rekomendowany u chorych less fit w leczeniu pierwszej linii.

Z kolei u chorych na CLL z del17p lub mutacjg TP53 rokowanie jest zte, nawet po zastosowaniu schematu
FCR, dlatego tez ESMO [1] zaleca u takich pacjentow leczenie ibrutynibem w monoterapii zaréwno w pierwszej
linii, jak i w nawrocie choroby (rejestracja EMA w 20714 r.) lub idelalizybem w potgczeniu z rytuksymabem
u chorych z nawrotem/opornoscig CLL (rejestracja EMA w 2014 r.), a takze u chorych nieleczonych, jesli istniejg
przeciwskazania do ibrutynibu [8]. U chorych mtodszych, w dobrym stanie ogolnym, ktérzy odpowiadajg na
leczenie inhibitorami BCR mozna rozwazy¢ przeprowadzenie przeszczepienia allogenicznych krwiotworczych
komarek macierzystych (allo-HSCT, allogeneic hematopoietic stem cell transplantation), jedynej jak dotad metody
stwarzajgcej mozliwos¢ wyleczenia CLL. Z kolei u chorych w gorszym stanie ogolnym, a takze u chorych starszych
nalezy kontynuowac leczenie inhibitorami BCR do czasu progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci.

W przypadku nawrotu/progresji CLL leczenie pierwszej linii mozna powtorzy¢, jesli nawrdét lub progresja choroby
wstgpity co najmniej 24-36 miesiecy od rozpoczecia immunochemioterapii i jesli wykluczono del17p i mutacje
TP53. Jesli do nawrotu/progresji doszto w ciggu 24-36 miesiecy od rozpoczecia immunochemioterapii lub jesli
choroba jest oporna na leczenie, nalezy zmieni¢ schemat terapii [1]. W pierwszej kolejnosci nalezy choremu
proponowa¢ udziat w badaniach klinicznych z nowymi lekami. Opcje leczenia u chorych w dobrym stanie
0golnym obejmujg rowniez stosowanie inhibitoréw BCR, tj. ibrutynibu w monoterapii lub idelalizybu w potaczeniu
z rytuksymabem, a u chorych mtodych nalezy rozwazy¢ allo-HSCT po uzyskaniu odpowiedzi na zastosowane
leczenie. U chorych w gorszym stanie ogélnym mozna stosowac bendamustyne w potgczeniu z rytuksymabem,
zredukowane dawki fludarabiny i cyklofosfamidu w schemacie FCR (tzw. schemat FCR-Lite) [1]. W badaniu
Resonate u chorych z nawrotem/progresjg CLL zastosowanie ibrutynibu umozliwito uzyskanie istotnie wiekszego
odsetka odpowiedzi, istotnie dtuzszego PFS i OS w poréwnaniu do chorych leczonych ofatumumabem [9].
Podobnie, u chorych leczonych idelalizybem i rytuksymabem z powodu progresji CLL obserwowano istotnie
wiekszy odsetek odpowiedzi, istotnie dtuzsze PFS i OS w poréwnaniu do monoterapii rytuksymabem [10].

Nowym lekiem, ktory mozna zastosowac na CLL u chorych z delecjg 17p jest wenetoklaks — doustny, selektywny
inhibitor BCL-2. Wenetoklaks uzyskat w kwietniu 2016 r. rejestracje Food and Drug Administration (FDA) w leczeniu
chorych na CLL z delecjg 17p, ktorzy otrzymali wezesniej co najmniej jedna linie leczenia [11].

W latach 2010-2016 Europejska Agencja Lekow (EMA, European Medicines Agency) zarejestrowata siedem nowych
czasteczek do leczenia chorych na CLL w pierwszej linii bgdz w nawrocie/progresji choroby, tj. bendamustyne,
rytuksymab, obinutuzumab, idelalizyb, ibrutynib, ofatumumab oraz venetoclax (tab. 1) [10]. W Polsce z ponizszych
lekéw, w ramach katalogu chemioterapii, refundowane sg trzy leki, tj. rytuskymab i bendamustyna, a w ramach
programu lekowego refundacje od lipca 2016 r. uzyskat obinutuzumab. Nalezy podkresli¢, ze Agencja Oceny
Technologii Medycznych (AOTM) wydata negatywna opinie odnosnie refundacji inhibitorow BCR w pierwszej i w
kolejnych liniach leczenia. Brak dostepu do ibrutynibu szczegoélnie w grupie chorych z del17p i/lub mutacjg TP53,

ktorzy sg oporni na standardowg immunochemioterapie, uniemozliwia uzyskanie u nich. uniemozliwia uzyskanie
u nich remisji choroby.
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Tabela 1. Nowe czgsteczki zarejestrowane w Unii Europejskiej w terapii przewlektej biataczki limfocytowej w latach

2010-2016
Venetoclax (Venclyxto) 05.12.2016
Ofatumumab (Arzerra) 13.05.2015
Ibrutinib (Imbruvica) 23.10.2014
Idelalizyb (Zydelig) 18.09.2014
Obinutuzumab (Gazyvaro) 24.07.2014
Rituximab (Rituxan) 28.08.2012
Bendamustine (Levact) 07.07.2010

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych EMA.

2.4. Rokowanie w CLL

Przewlekta biataczka limfocytowa jest chorobg przewlekia, w zdecydowanej wiekszosci nieuleczalna.
Przewidywany czas przezycia chorych zalezy przede wszystkim od stadium zaawansowania klinicznego. Mediana
czasu przezycia chorych rozni sie istotnie w poszczegdlnych podgrupach i wynosi odpowiednio: powyzej 10 lat
w przypadku wczesnego okresu choroby (Rai O lub Binet A), powyzej 8 lat w okresie posrednim (Rai -1l lub Binet
B) i 6,5 roku w okresie zaawansowanym (Rai llI=IV lub Binet C). Jedyng szansg na uzyskanie wyleczenia, dostepna
niestety u nie wiecej niz 10 proc. chorych, jest przeprowadzenie allo-HSCT.

Podsumowanie

1. Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic leukemia) jest najczestszym typem
biataczki w krajach zachodnich, z zachorowalnoscig wynoszacg 4,2/100000/rok. Mediana wieku w chwili
rozpoznania wynosi 72 lata.

2. Przebieg kliniczny CLL jest bardzo réznorodny, co wynika z jej duzej heterogennosci biologicznej.
Okoto 30 proc. chorych w chwili rozpoznania nie ma zadnych objawdéw choroby i nie wymaga leczenia.
Najistotniejszym parametrem decydujgcym o rozpoczeciu leczenia jest stopiert zaawansowania
klinicznego oceniany wedtug klasyfikacji Rai lub Binet.

3. Wedtug rekomendacji European Society for Medical Oncology (ESMO) u chorych na CLL w dobrym stanie
0goélnym oraz bez del17p i bez mutacji TP53 jako leczenie pierwszej linii zaleca sie immunochemioterapie
wedtug schematu FCR (fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab). U chorych starszych, w dobrym stanie
ogolnym, ale z infekcjami w wywiadzie lub obnizonym klirensem kreatyniny zaleca sie leczenie oparte
o schemat BR (bendamustyna, rytuksymab). Z kolei u chorych w gorszym stanie ogdélnym, z istotnymi
chorobami wspotistniejgcymi (wskaznik CIRS > 6), lub obnizonym klirensem kreatyniny zaleca sie leczenie
chlorambucylem w potaczeniu z przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD20, takimi jak obinutuzumab,
rytuksymab czy ofatumumab.

4. Rokowanie u chorych z del17p lub mutacjg TP53 jest zte, dlatego wedtug zalecert ESMO nalezy u takich
chorych stosowaé leczenie nowymi inhibitorami receptora B-komérkowego (BCR, B-cell receptor) —
ibrutynibem w monoterapii, zarowno w pierwszej linii, jak i w nawrocie choroby lub idelalizybem u chorych
z nawrotem/opornoscia CLL, a takze u chorych nieleczonych, jesli istniejg przeciwskazania do ibrutynibu.

5. W latach 2010-2016 Europejska Agencja Lekow (EMA, European Medicines Agency) zarejestrowata siedem
nowych czgsteczek do leczenia chorych na CLL w pierwszej linii badZz w nawrocie/progresji choroby, tj.

1
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bendamustyna, rytuksymab, obinutuzumab, idelalizyb, ibrutynib i ofatumumab. W Polsce sposrod tych
nowych lekéw w ramach katalogu chemioterapii, refundowane sg trzy leki, tj. rytuskymab i bendamustyna,
a w ramach programu lekowego refundacje od lipca 2016 r. uzyskat obinutuzumab.

6. Przewlekta biataczka limfocytowa jest chorobg przewlektg, w zdecydowanej wiekszosci nieuleczalng.
Przewidywany czas przezycia chorych zalezy przede wszystkim od stadium zaawansowania klinicznego.

Przypisy

1. Eichhorst B., Robak T, Montserrat E., Ghia P, Hillmen P, Hallek M., Buske C., ESMO Guidelines Committee, Chronic lymphocytic
leukaemia: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up, Ann Oncol. 2015 Sep., 26 Suppl 5: v78-84.

2. Warzocha K., Przewlekta biataczka limfocytowa, Onkologia Kliniczna, t Ill. Red. Krzakowski M., Potemski P, Warzocha K., Wysocki P,
Gdansk, Via Medica 2015: 1173-1191.

3. Robak T., Hus I, Btonski J., Giannopoulos K., Jamroziak K., Rolinski J., Smolewski P, Wotowiec D., Rekomendacje diagnostyczne
i terapeutyczne dla przewlektej biataczki limfocytowej w 2016 r. — raport Grupy Roboczej PTHIT i PALG — CLL, Acta Haematol Pol 2016;
47:169-183.

4. Hus I., Wotowiec D., Przewlekta biataczka limfocytowa. W: Hematologia. Red. Robak T., Warzocha K., Gdarisk, Via Medica 2016: 854-867.

5. Hallek M., Fischer K., Fingerle-Rowson G., Fink A.M., Busch R., Mayer J., Hensel M., Hopfinger G., Hess G., von Griinhagen U., Bergmann

M., Catalano J., Zinzani PL., Caligaris-Cappio F., Seymour J.F, Berrebi A, Jager U, Cazin B., Trneny M., Westermann A., Wendtner
C.M., Eichhorst B.F, Staib P, Buhler A., Winkler D., Zenz T., Bottcher S, Ritgen M., Mendila M., Kneba M., Dohner H., Stilgenbauer S.,
International Group of Investigators, German Chronic Lymphocytic Leukaemia Study Group. Addition of rituximab to fludarabine and
cyclophosphamide in patients with chronic lymphocytic leukaemia: a randomised, open-label, phase 3 trial, Lancet 2010, 376: 1164-1174.

6. Fischer K., Cramer P, Busch R., Bottcher S, Bahlo J., Schubert J., Pfliger K.H., Schott S, Goede V,, Isfort S., von Tresckow J., Fink A.M.,
Bihler A., Winkler D., Kreuzer K.A,, Staib P, Ritgen M., Kneba M., Déhner H., Eichhorst B.F,, Hallek M., Stilgenbauer S., Wendtner C.M.,
Bendamustine in combination with rituximab for previously untreated patients with chronic lymphocytic leukemia: a multicenter phase Il
trial of the German Chronic Lymphocytic Leukemia Study Group, J Clin Oncol. 2012, 30: 3209-3216.

7. Goede V, Fischer K., Busch R., Engelke A, Eichhorst B., Wendtner C.M., Chagorova T, de la Serna J., Dilhuydy M.S., llimer T,, Opat S., Owen
C.J., Samoylova 0., Kreuzer K.A., Stilgenbauer S., Déhner H., Langerak A.W.,, Ritgen M., Kneba M., Asikanius E., Humphrey K., Wenger M.,
Hallek M., Obinutuzumab plus chlorambucil in patients with CLL and coexisting conditions, N Engl J Med. 2014, 370: 1101-1110.

8. Eichhorst B., Robak T, Montserrat E., Ghia P, Hillmen P, Hallek M., Buske C., ESMO Guidelines Committee. appendix 6: Chronic
lymphocytic leukaemia: eUpdate published online September 2016 (http:/www.esmo.org/Guidelines/Haematological-Malignancies).
Ann Oncol. 2016 Sep;27(suppl 5):v143-v144.

9. Byrd J.C., Brown J.R,, O'Brien S., Barrientos J.C., Kay N.E., Reddy N.M,, Coutre S., Tam C.S., Mulligan S.P, Jaeger U., Devereux S., Barr
PM., Furman R.R., Kipps T.J., Cymbalista F., Pocock C., Thornton P, Caligaris-Cappio F., Robak T, Delgado J., Schuster S.J., Montillo M.,
Schuh A, de Vos S, Gill D., Bloor A., Dearden C., Moreno C., Jones J.J., Chu A.D., Fardis M., McGreivy J., Clow F,, James D.F,, Hillmen P,
RESONATE Investigators, Ibrutinib versus ofatumumab in previously treated chronic lymphoid leukemia, N Engl J Med. 2014, 371: 213-
223.

10. Furman R.R., Sharman J.P, Coutre S.E., Cheson B.D., Pagel J.M., Hillmen P, Barrientos J.C., Zelenetz A.D., Kipps T.J., Flinn I., Ghia P,
Eradat H., Ervin T, Lamanna N., Coiffier B., Pettitt AR, Ma S,, Stilgenbauer S., Cramer P, Aiello M., Johnson D.M., Miller L.L., Li D., Jahn
T.M,, Dansey R.D., Hallek M., O'Brien S.M., Idelalisib and rituximab in relapsed chronic lymphocytic leukemia, N Engl J Med. 2014, 370:
997-1007.

11. Community register of medicinal products for human use, http:/ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/register.
htm, dostep: 23.05.2016 .




3. ZACHOROWALNOSC

[ UMIERALNOSC NA
PRZEWLEKLA BIALACZKE
LIMFOCYTOWA W POLSCE
W LATACH 1999-2013




| IZWOZ | Woctironiz zokowna

Dr n. med. Joanna Didkowska, Dr n. med. Urszula Wojciechowska

Zaklad Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie
Wprowadzenie

Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL) jest chorobg, ktéra sprawia pewne trudnosci w opisie epidemiologicznym
ze wzgledu na specyfike X Rewizji Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Problemdw Zdrowotnych (ICD-10).
CLL powinna by¢ kodowana pod kodem szczegétowym C91.1 (przewlekta biataczka limfocytowa) i taka jest
praktyka Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN). Do analizy uzyto przypadki zachorowan w latach 1999-2013.
W przypadku zgonéw kodowanie (prowadzone przez koderow Gtéwnego Urzedu Statystycznego na podstawie
kart zgonu) nierzadko ogranicza sie do bardzo ogdlnego kodu C91 (biataczka limfatyczna) Ilub do kodu
szczegotowego C91.9 (biataczka limfatyczna nieokreslona). Warto mie¢ na uwadze, ze klasyfikacja ICD-10 jest
klasyfikacjg stuzaca celom gtéwnie statystycznym, a nie medycznym. Analiza zgonéw obejmuje okres 1999-2013.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w 1999 r. obserwowano wiecej zgondw w populacji kobiet, co wydaje sie by¢ swego
rodzaju artefaktem. W analizie postuzono sie wspotczynnikami standaryzowanymi wedtug populaciji $wiata [1].
Analiza przezy¢ zostata przeprowadzona przy uzyciu metody Hakulinena [2, 3].

3.1. Zachorowalnos$¢ na CLL

Wsrdd przypadkow zgtoszonych do KRN przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w 2013 r. 1,3 proc.
wszystkich zachorowan na nowotwory w populacji mezczyzn i 1 proc. zachorowan w populacji kobiet (rys. 1).

Rysunek 1. Udziat zachorowan na przewlektg biataczke limfocytowa w poréwnaniu do zachorowan na nowotwory
ogotem w Polsce w 2013 .

Mezczyzni Kobiety

99.0%

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Liczba zachorowan na CLL w latach 1999-2013 wzrosta ponad dwukrotnie: 782 zachorowania w 1999 r.
w poréwnaniu do 1749 w 2013 r,, przy czym zjawisko to jest silniej zaznaczone w populacji mezczyzn (tab. 2).
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Tabela 2. Liczba zachorowan, wspotczynnik surowy i standaryzowany zachorowalnosci na przewlektg biataczke
Iimfocytovva w Polsce w latach 1999-2013

Wsp. Wsp. Wsp.
MM

1999

2000 510 2,7 21 426 21 1.2 936 24 1.6
2001 516 2,7 21 400 2,0 1,1 916 2,4 1.6
2002 547 30 22 434 2,2 1.2 981 2,6 16
2003 630 34 2,5 425 2,2 1.2 1055 2,8 1,7
2004 658 3,6 2,6 484 2,5 1.3 1142 30 18
2005 631 34 25 495 25 1,3 1126 30 1.8
2006 665 3,6 2,5 507 2,6 13 1172 31 18
2007 671 3,6 2,5 540 2,7 14 1211 32 19
2008 755 41 2.8 581 29 14 1336 35 2,0
2009 864 4,7 31 605 31 1,5 1469 39 2,2
2010 705 38 2,5 567 29 13 1272 &3 18
2011 741 4,0 2,6 493 2,5 1.1 1234 32 18
2012 731 39 2,4 526 2,6 12 1257 33 17
2013 992 53 33 757 38 1.7 1749 4,5 2,4

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Postac przewlekta biataczki limfocytowej (C91.1) jest najczestszg forma biataczki limfocytowej (C91) —w 2013 r.
stanowita ona prawie 80 proc. zachorowan u obu ptci wsrdd wszystkich biataczek limfocytowych (C91) (rys. 2).

Rysunek 2. Udziat zachorowan na przewlektg biataczke limfocytowg w innych biataczkach limfocytowych
w Polsce w 2013 .

Mezczyzni Kobiety

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
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Rysunek 3. Zachorowalnosc¢ na przewlekia biataczke limfocytowa w zaleznosci od wieku w Polsce w latach 2011-
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Przewlekta biataczka limfocytowa wystepuje przede wszystkim u oséb dorostych (mediana wieku zachorowania
wynosi ponad 70 lat), zaledwie ok. 10 proc. zachorowan nastepuje przed 50 rokiem zycia. Najwiecej zachorowan
mezczyzn wystepowato w Polsce miedzy 60 a 79 r.z., u kobiet miedzy 65 a 84 r. z. Wspotczynniki zachorowalnosci
na CLL s3 dwukrotnie wyzsze u mezczyzn we wszystkich grupach wiekowych. Natomiast liczba zachorowan jest
wyzsza U mezczyzn do 75 r.z., a w starszych grupach wieku jest podobna u obu pfci.

Rysunek 4. Trendy zachorowalnosci na przewlektg biataczke limfocytowa w Polsce w latach 1999-2013
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Zrodto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
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Zachorowalnos¢ na przewlekia biataczke limfatyczng charakteryzuje rosngcy trend w populacji mezczyzn i kobiet
(rys. 4). Wartos¢ wspodtczynnika zachorowalnosci w latach 1999-2013 wzrosta o ponad 150 proc. u obu ptci
osiggajac u mezczyzn poziom 3,3/105, a u kobiet 1,7/105. Wzrost zachorowalnosci obserwuje sie rowniez we
wszystkich grupach wiekowych (rys. 5). Tempo wzrostu zachorowalnos$ci mezczyzn w grupach wiekowych jest
wyzsze niz kobiet.

Rysunek 5. Trendy zachorowalnosci na przewlekta biataczke limfocytowag w wybranych grupach wieku w Polsce
w latach 1999-2013
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
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3.2. Umieralnos¢ na przewlekig biataczke limfocytowg

Przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w Polsce w 2013 r. 1,2 proc. zgondw nowotworowych mezczyzn
i 0,9 proc. zgondw na nowotwory wsrdd kobiet (rys. 6). Liczba zgondéw mezczyzn na CLL w latach 1999-2013
wzrosta okoto dwukrotnie: 299 zgondw w 1999 r. wobec 604 w 2013 r. (tab. 3). Dane dotyczgce zgondw kobiet
z powodu CLL w 1999 r. nalezy traktowac z ostroznoscig i wobec tego zasadne wydaje sie przyjecie 2000 r. jako
roku bazowego. W latach 2000-2013 liczba zgondw kobiet wzrosta o okoto 75 proc. (217 wobec 384).

Tabela 3. Liczba zgondw, wspodtczynnik surowy i standaryzowany umieralnosci na przewlektg biataczke
limfocytowg w Polsce w latach 1999-2013

Kobiety Ogstem

. Wsp. . Wsp. . Wsp.
299 1,6 13 507 2,6 1,4 806 2,1 1,3

1999

2000 328 1.7 1.4 217 11 06 545 1.4 09
2001 356 1.9 1.4 263 1.3 0,7 619 16 1.0
2002 365 2,0 1,5 242 1.2 0,6 607 1,6 1.0
2003 400 2,2 16 290 1.5 0,7 690 18 1.1
2004 388 2,1 1.4 248 1.3 06 636 1.7 09
2005 412 2,2 1.6 279 1.4 0,6 691 1.8 1,0
2006 452 29 16 304 145 0,7 756 2,0 11
2007 427 2,3 15 333 1.7 0,7 760 20 1.0
2008 479 2,6 16 351 18 0,7 830 2,2 11
2009 493 2,7 1.7 382 1.9 08 875 23 1.2
2010 499 27 1,7 362 18 0,7 861 22 1.1
2011 538 29 18 855 18 0,7 893 23 1.1
2012 524 28 1.6 413 2,1 08 937 24 1.1
2013 604 3,2 1.8 384 19 0,7 988 2,6 12

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
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Rysunek 6. Udziat zgondw na przewlektg biataczke limfocytowg w zgonach nowotworowych ogétem w Polsce
w2013r.

Mezczyzni Kobiety

1.2% 0.9%

98.8% 99.1%

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Podobnie jak w przypadku zachorowan, przewlekta biataczka limfocytowa (C91.1) stanowita w 2013 r. okoto 80
proc. zgondw z powodu wszystkich typow biataczek limfocytowych (C91) (rys. 7). Liczba zgondw z powodu CLL
wzrasta z wiekem u obu ptci. Zgony przed 50 r. z. wystepujg bardzo rzadko. Umieralnos¢ wzrasta z wiekiem
osiggajgc najwyzsze wartos$ci w najstarszych grupach wieku (rys. 8). Znaczgco wyzszg umieralno$¢ obserwuje
sie u mezczyzn w poréwnaniu do kobiet.

Rysunek 7. Udziat zgondw na przewlekig biataczke limfocytowa w innych biataczkach limfocytowych w Polsce w 2013 .
Mezczyzni Kobiety
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Rysunek 8. Umieralnos¢ na przewlektg biataczke limfocytowg w zaleznosci od wieku w Polsce w latach 2011-2013
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
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Umieralnos¢ mezczyzn z powodu CLL wzrastata w Polsce w obserwowanym okresie, z 1,4/105 w 2000 r. do
1,8/105 w 2013 r. Trend umieralnosci kobiet w okresie 2000-2013 nie wykazywat znaczgcych zmian, 0,6-0,8/105
(rys. 9). Wsrdd osob w srednim wieku umieralno$¢ pozostawata na statym poziomie u obu ptci, natomiast u osob
powyzej 65 1. z. notuje sie wzrost umieralnosci u obu pfci, przy czym wyraznie wiekszy u mezczyzn.

Rysunek 9. Trendy umieralnosci na przewlektg biataczke limfocytowag w Polsce w latach 1999-2013

> 20
£
S B Mezczyzni
2 15
3
s [l Kobiety
2 1.0
g
>
g 05 | Ogodtem
0.0 i i |
© 2] © ™
o) o o —
o =) =1 o
— N N N

Rok

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

Rysunek 10. Trendy umieralnosci na przewlekia biataczke limfocytowg w wybranych grupach wieku w Polsce
w latach 1999-2013
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.

3.3. Wskazniki przezy¢ chorych na CLL

Standaryzowane wzgledne wskazniki 5-letnich przezy¢ chorych na CLL w ciggu pierwszej dekady XXI wieku
Znaczgco sie poprawity, szczegolnie wsrdd kobiet. Wskazniki te wzrosty wsrod kobiet chorych na CLL o ponad 5
punktow procentowych (p.p.), w latach 2006-2009 osiggajac ponad 68 proc. U mezczyzn obserwowano wzrost
02 p.p., a wskaznik ten wynosit 55,8 proc. Roznica wskaznikow przezy¢ miedzy ptciami w ostatnim analizowanym
okresie wzrosta z 9 p.p. w latach 1999-2001 i 2002-2005 do ponad 12 p.p. w latach 2006-2009.
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Rysunek 11. Standaryzowane wzgledne wskazniki przezy¢ 5-letnich w Polsce w latach 1999-2009
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie KRN.
Podsumowanie
1. Wsrod przypadkow zgtoszonych do Krajowego Rejestru Nowotwordw przewlekta biataczka limfocytowa

(C91.7) stanowita w 2013 r. 1,3 proc. wszystkich zachorowan na nowotwory w populacji mezczyzn i 1
proc.zachorowan w populacji kobiet.

2. Liczba zachorowan na przewlektg biataczke limfocytowg (CLL) w latach 1999-2013 wzrosta ponad
dwukrotnie: 782 zachorowania w 1999 r. wobec 1749 w 2013 r, przy czym zjawisko to jest silnigj
zaznaczone w populacji mezczyzn.

3. Postac przewlekta biataczki limfocytowej (C91.1) jest najczestszg formg biataczki limfocytowej (C91).
W 2013 r. stanowita ona prawie 80 proc. zachorowan u obu ptci wsrdd wszystkich biataczek limfocytowych
(Ca1).

4. Przewlekta biataczka limfocytowa wystepuje przede wszystkim u oséb dorostych (mediana wieku

zachorowania wynosi ponad 70 lat), zaledwie ok. 10 proc. zachorowan nastepuje przed 50 r.z. Najwiecej
zachorowan mezczyzn wystepowato w Polsce miedzy 60 a 79 rz, u kobiet miedzy 65 a 84 rz
Zachorowalnos¢ na CLL jest znaczgco wyzsza u mezczyzn w kazdej grupie wiekowej do 75 roku zycia.

5. Przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w Polsce w 2013 r. 1,2 proc. zgondw nowotworowych
mezczyzn i 0,9 proc. zgondw na nowotwory kobiet. Liczba zgondw mezczyzn na CLL w latach 1999-2013
wzrosta okoto dwukrotnie: 299 zgondw w 1999 r. wobec 604 w 2013 r. W latach 2000-2013 liczba zgonow
kobiet wzrosta o okoto 75 proc. (217 wobec 384).

6. Podobnie jak w przypadku zachorowan przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w 2013 r. okoto
80 proc. zgonow z powodu wszystkich typow biataczek limfocytowych. Liczba zgonéw z powodu CLL
wzrasta z wiekem u obu ptci. Zgony przed 50 r.z. wystepujg bardzo rzadko. Umieralnos¢ wzrasta z wiekiem
0siggajac najwyzsze wartosci w najstarszych grupach wieku. Znaczgco wyzszg umieralnosé przed 80 r.z.
obserwuje sie we wszystkich grupach wiekowych u mezczyzn w poréwnaniu do kobiet.

7. Standaryzowane wzgledne wskazniki 5-letnich przezy¢ chorych na CLL w ciggu pierwszej dekady XX
wieku znaczaco sie poprawity, szczegodlnie wsrod kobiet. Wskazniki te wzrosty wsrdd kobiet chorych na
CLL o ponad 5 punktéw procentowych (p.p.), w latach 2006-2009 osiggajac ponad 68 proc. U mezczyzn
obserwowano wzrost 0 2 p.p., a wskaznik ten wynosit 55,8 proc.
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1. Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni Lazarskiego
2. Zaklad Promocji Zdrowia i Szkolenia Podyplomowego Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Polskiego Zakiadu Higieny

4.1. Material 1 metody

Analizie poddano dane sprawozdawcze Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2013-2015. Dane dotyczyty liczby
pacjentow i liczby hospitalizacji, wartosci zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 wg
rodzajow Swiadczen, wieku oraz w podziale na wojewoddztwa. Zastosowano réwniez metode kalkulacji wskaznika
per capita, ktéry obrazuje wydatki NFZ w przeliczeniu na mieszkanca poszczegoélnych wojewddztw. W obliczeniach
uzyto dane Gtownego Urzedu Statystycznego za 2015 . [1].

4.2. Liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1
ogo6lem w latach 2013-2015

W 2013 r. liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w ramach kontraktéw NFZ wyniosta 12 235 (z czego
61,43 proc. tj. 7 516 chorych > 65r.2.), w 2014 r. 14 547 (z czego 63,62 proc., tj. 9 255 chorych > 65 r.2.), natomiast
w 2015 r. 15 571 0s6b (z czego 64,70 proc., tj. 10 074 chorych > 65 r.z.). Odnotowano wiec trend wzrostowy
w zakresie liczby leczonych chorych, jak i odsetka chorych powyzej 65 r.z.

Tabela 4. Liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 ogétem w latach 2013-2015, z uwzglednieniem liczby
i odsetka chorych powyzej 65r.2.

Rok realizacji Liczba chorych ogétem Liczba chorych > 65 r.z. Odsetek chorych > 65 r.z.

2013 12235 7516 61,43%
2014 14 547 9255 63,62%
2015 15571 10074 64,70%

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Rysunek 12. Liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 ogdétem w latach 2013-2015, z uwzglednieniem
liczby i odsetka chorych powyzej 65r.2.
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Zrodto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
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4.3. Wartos¢ 1 rodzaj rozliczonych procedur u chorych
z rozpoznaniem C91.1 ogétem w latach 2013-2015

Narodowy Fundusz Zdrowia rozliczyt w 2013 r. procedury medyczne w rozpoznaniu C91.1 na kwote 45924 521,04
zt, w 2014 r. — 48 238 591,77 zt,a w 2015 r. — 53 578 946,05 zt. W latach 2013-2015 odnotowano wiec trend
wzrostowy w zakresie wartosci zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.7 ogdtem, jak i odsetka wartosci
zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.1 u chorych > 65r.z.

Tabela 5. Wartos¢ rozliczonych procedur u chorych z rozpoznaniem C91.1 ogdétem w latach 2013-2015,

z uwzglednieniem wartosci procedur i odsetka chorych powyzej 65r.2.

Wartos$¢ zrealizowanych Wartos$¢ zrealizowanych

Rok realizacji jednostek rozliczeniowych | jednostek rozliczeniowych | Odsetek chorych >65 r.z.
(¢4)) chorych > 65 r.z. (zt)

2013 45924 521,04 20 570 806,92 45%

2014 48 238 591,77 23 587 499,87 49%

2015 53 578 946,05 27 498 004,46 51%

Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie danych NFZ.

Rysunek 13. Wartos¢ rozliczonych procedur u chorych z rozpoznaniem C91.1 ogétem w latach 2013-2015,
z uwzglednieniem wartosci procedur i odsetka chorych powyzej 65r.z.
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Zrodio: Opracowanie whasne na podstawie danych NFZ.

Biorgc pod uwage rodzaj swiadczen rozliczanych przez NFZ, najwiecej chorych z rozpoznaniem C91.1 byto leczonych
w trybie ambulatoryjnym. W 2013 r. ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne zostaty udzielone 10 217 chorym
(68,10 proc. ogétu chorych z przewlekta biataczka limfocytowa), w 2014 r. = 12 589 chorym (71,31 proc. ogétu
chorych),aw 2015r. = 13 512 chorym (69,07 proc. ogétu chorych). Leczenie szpitalne byto drugim co do czestosci
rodzajem swiadczen rozliczonych przez NFZ w zakresie leczenia chorych z przewlektg biataczkg limfocytowa.
W 2013 r. hospitalizowano 3 891 chorych (25,94 proc. ogétu chorych z przewlekts biataczka limfocytowa), w 2014 r. —
4122 chorych (23,35 proc. ogétu chorych), a w 2015 1. — 4 446 chorych (22,73 proc. ogétu chorych).
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Tabela 6. Liczba chorych z przewlekia biataczkg limfocytowa leczonych w latach 2013-2015 wg rodzajow
Swiadczen NFZ

m Rodzaj swiadczen Liczba chorych

Podstawowa opieka zdrowotna 596 %
2013 Ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne 10217 68,10 %
Leczenie szpitalne 3891 2594 %
Podstawowa opieka zdrowotna 1174 6,65 %
2014 Ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne 12 589 71,31 %
Leczenie szpitalne 4122 23,35 %
Podstawowa opieka zdrowotna 1606 821 %
2015 Ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne 13512 69,07 %
Leczenie szpitalne 4 446 22,73 %

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Pod wzgledem wartosci i rodzaju rozliczonych swiadczen u chorych z przewlekig biataczkg limfocytowa, najwiecej
srodkéw NFZ przeznaczono na leczenie szpitalne. W 2013 r. na leczenie szpitalne NFZ wydat 42 730 227,24 71,
co stanowito 94,26 proc. ogétu wydatkéw NFZ na leczenie chorych z przewlekia biataczka limfocytowa. W 2014
r. byta to kwota 44 212 931,85 zt (93,18 proc. ogétu wydatkéw), a w 2015 . — 47 132 981,75 zt (93,05 proc. ogétu
wydatkéw). Drugim pod wzgledem kosztochtonnosci rodzajem $wiadczen u chorych z rozpoznaniem C91.1 byty
ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne. W 2013 r. kosztowaty NFZ 2 603 901,90 zt, co stanowito 5,74 proc.
0gotu wydatkdw NFZ na leczenie chorych z przewlektg biataczkg limfocytowa. W 2014 r. byta to kwota 3 235
962,77 zt (6,82 proc. ogdtu wydatkow), aw 2015, — 3 517 189,43 zt (6,94 proc. ogdtu wydatkow).

Tabela 7. Wartos¢ i odsetek rodzajow swiadczen rozliczonych przez NFZ w latach 2013-2015 u chorych
z rozpoznaniem przewlektej biataczki limfocytowej C91.1

Wartos¢ uznanych

Rodzaj $wiadczen jednostek Odsetek
rozliczeniowych (zt)

Podstawowa opieka zdrowotna 180,00 0,00 %
2013 Ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne 2603 901,90 5,74 %
Leczenie szpitalne 42 730 227,24 94,26 %
Podstawowa opieka zdrowotna 60,00 0,00 %
2014 Ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne 323596277 6,82 %
Leczenie szpitalne 44212 931,85 93,18 %
Podstawowa opieka zdrowotna 3940,00 0,01 %
2015 Ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne 351718943 6,94 %
Leczenie szpitalne 47132 981,75 93,05 %

Zrodto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

W latach 2013-2015 jeden chory z przewlekig biataczka limfocytowa byt hospitalizowany $rednio dwukrotnie
w ciggu roku. W 2013 r. NFZ rozliczyt 7 609 hospitalizacji 3 891 chorych z przewlektg biataczkg limfocytowa,
w 2014 r. — 8 315 hospitalizacji 4 122 chorych, a w 2015 1. — 8 948 hospitalizacji 4 446 pacjentow.
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Tabela 8. Liczba hospitalizowanych chorych oraz liczba hospitalizacji z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015

Liczba chorych z rozpoznaniem Liczba hospitalizacji z rozpoznaniem
C91.1 C91.1

2013 3891 7 609
2014 4122 8315
2015 4 446 8948

Zrodto: Opracowanie whasne na podstawie danych NFZ.

Rysunek 14. Liczba hospitalizowanych chorych oraz liczba hospitalizacji z rozpoznaniem C91.7 w latach 2013-2015
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Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie danych NFZ.

4.4. Liczba chorych 1 wartos¢ rozliczonych procedur
u chorych z rozpoznaniem C91.1 ogétem w latach 2013-
2015 wg wojewodztw

W ujeciu wojewddzkim najwiecej przypadkow leczenia chorych z rozpoznaniem C91.1 rozliczono w 2015 r.
w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (2 322 chorych) oraz oddziatach Slgskim (1 896 chorych)
i Dolnoslaskim (1 548 chorych). Najmniej przypadkéw C91.1 rozliczono w Lubuskim Oddziale Wojewddzkim
NFZ (314 chorych) oraz oddziatach Opolskim (389 chorych) i Swietokrzyskim (514 chorych). We wszystkich OW
NFZ, z wyjatkiem Zachodniopomorskiego i Opolskiego odnotowano trend wzrostowy liczby leczonych chorych
z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015.

Tabela 9. Liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015, wg OW NFZ rozliczajacych,
w kolejnosci od najwiekszej liczby chorych

Liczba pacjentéw z C91.1

OW NFZ rozliczajacy
E T
Mazowiecki 1942 2136 2322
Slagski 1066 1722 1896
Dolnoslaski 1323 1428 1548

Matopolski 1172 1305 1382
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Liczba pacjentéw z C91.1
OW NFZ rozliczajacy

Wielkopolski 1261 1276 1320
todzki 219 1121 1137
Lubelski 866 835 968
Kujawsko-pomorski 803 886 916
Podkarpacki 606 646 705
Pomorski 437 502 639
Podlaski 28 547 611
Warminsko-mazurski 498 523 564
Zachodniopomorski 552 581 541
Swietokrzyski 484 487 514
Opolski 385 402 389
Lubuski 216 228 314

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Rysunek 15. Liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015, wg OW NFZ rozliczajgcych,
w kolejnosci od najwiekszej liczby chorych
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

W ujeciu wojewddzkim najwyzszg warto$¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1
rozliczono w 2015 r. w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (9 086 095 zt) oraz oddziatach Wielkopolskim
(7 756 484 zt) i Dolnoslgskim (6 405 638 zt). Najnizszg wartos¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych
w rozpoznaniu C91.1 rozliczono w 2015 r. w Swietokrzyskim Oddziale Wojewddzkim NFZ (791 207 z1)
oraz oddziatach Opolskim (880 517 zf) i Podlaskim (931 392 zt). We wszystkich OW NFZ, z wyjatkiem pieciu
(Dolno$lgskiego, Kujawsko-pomorskiego, Zachodniopomorskiego, Podlaskiego i Swietokrzyskiego) odnotowano
trend wzrostowy wydatkéw w latach 2013-2015.
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Tabela 10. Wartos$¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 (zt) w latach 2013-2015,
w podziale na oddziaty wojewddzkie NFZ, w kolejnosci od najwiekszej wartosci

Wartos¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 (zt)

OW NFZ rozliczajacy

Mazowiecki 5997278 7 243 081 9 086 095
Wielkopolski 5331155 4499 570 7 756 484
Dolnoslaski 5789213 8460121 6 405 638
Slaski 6 650 201 5343169 6 054 891
Kujawsko-pomorski 5113276 5847 060 4831 652
Podkarpacki 2289 454 2 245651 3276908
Pomorski 1895194 2752741 3048739
Matopolski 2 509 268 2 146 434 2737 421
Warmirisko-mazurski 1725970 1356 689 1904912
Lubelski 1558 586 1608711 1696 987
todzki 1551279 1529209 1602 909
Zachodniopomorski 1474 285 1523243 1324178
Lubuski 1021023 946 422 1249015
Podlaski 1264828 1230668 931 392

Opolski 1033982 655 822 880517

Swietokrzyski 719 530 850 001 791 207

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.

Rysunek 16. Wartos¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 (zt) w latach 2013-2015,
w podziale na oddziaty wojewddzkie NFZ
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Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
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4.5. Dostepnos¢ ogéltem do swiadczen finansowanych
przez NFZ w latach 2013-2015 dla chorych z rozpozna-
niem C91.1, wg wojewodztw

Na ocene dostepnosci chorych do swiadczen istotny wptyw ma ilos¢ srodkéw przeznaczonych rocznie przez
oddziat wojewddzki NFZ na mieszkarica w danym wojewddztwie (tzw. wskaznik per capita). Na podstawie tego
wskaznika najwieksza dostepnos$é chorych do swiadczen w ramach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej
w 2015 r. wystepowata w wojewodztwach: kujawsko-pomorskim (2,37 zt na mieszkanca), wielkopolskim (2,23 zt)
i dolnoslaskim (2,20 zt). Najmniejsza dostepnosé chorych do $wiadczen w ramach leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej w 2015 r. wystepowata w wojewoddztwach: Swietokrzyskim (0,63 zt na mieszkanca), todzkim (0,64 zt)
i zachodniopomorskim (0,77 zt). Srednia warto$¢ wskaznika per capita dla Polski wynosita 1,39 zt na mieszkanca.

Tabela 11. Wskaznik per capita w ramach leczenia biataczki przewlektej limfocytowej w 2015 r., wg wojewddztw
w kolejnosci od najwyzszego wskaznika (zt)

Wydatki NFZ (zt) Populacja(stan na 31.12.2014r.) | Wskaznik per capita (zt)

Kujawsko-pomorskie 4831652 2089992 2,31
Wielkopolskie 7 756 484 3472579 2,23
Dolnoslaskie 6 405 638 2908 457 2,20
Mazowieckie 9 086 095 5334511 1,70
Podkarpackie 3276908 2129187 1,54
Pomorskie 3048739 2302077 1,32
Slaskie 6 054 891 45850924 1,32
Warminsko-mazurskie 1904912 1443967 1,32
Lubuskie 1249015 1020 307 1,22
Opolskie 880 517 1000 858 0,88
Matopolskie 2737 421 3368 336 0,81
Lubelskie 1696 987 2147 746 0,79
Podlaskie 931 392 1191918 0,78
Zachodniopomorskie 1324178 1715431 0,77
todzkie 1602909 2 504 136 0,64
Swietokrzyskie 791 207 1263176 0,63

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
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Rysunek 17. Wskaznik per capita w ramach leczenia biataczki przewlektej limfocytowej w 2015 ., wg wojewddztw (zf)
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.
Podsumowanie
1. W 2013 r. liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w ramach kontraktow NFZ wyniosta 12 235

(z czego 61,43 proc., tj. 7 516 chorych > 651.2.), w 2014 1. — 14 547 (z czego 63,62 proc., tj. 9 255 chorych
>65r.2.), natomiast w 2015r. — 15 571 0séb (z czego 64,70 proc., tj. 10 074 chorych > 65r.2.). Odnotowano
wiec trend wzrostowy w zakresie liczby leczonych chorych, jak i odsetka chorych powyzej 65r.z.

2. NFZ rozliczyt w 2013 r. procedury medyczne w rozpoznaniu C91.1 na kwote 45 924 521,04 zt, w 2014 .
na kwote 48 238 591,77 zt,aw 2015 r. — 53 578 946,05 zt. W latach 2013-2015 odnotowano wiec trend
wzrostowy w zakresie wartosci zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.1 ogdtem, jak i odsetka
wartosci zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.1 u chorych > 65 r.z.

3. Biorgc pod uwage rodzaj swiadczen rozliczanych przez NFZ najwiecej chorych z rozpoznaniem C91.1
byto leczonych w trybie ambulatoryjnym. W 2013 r. ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne zostaty
udzielone 10 217 chorym (68,10 proc. ogdtu chorych z przewlekta biataczkg limfocytowa), w 2014 r. —
12 589 chorym (71,31 proc. ogétu chorych), a w 2015 r. = 13 512 chorym (69,07 proc. ogétu chorych).
Leczenie szpitalne byto drugim co do czestosci rodzajem swiadczen rozliczonych przez NFZ w zakresie
leczenia chorych z przewlekig biataczka limfocytowa.

4, Najwiecej srodkéw NFZ przeznaczono na leczenie szpitalne. W 2013 . na leczenie szpitalne NFZ wydat 42
730 227,24 74, co stanowito 94,26 proc. ogotu wydatkoéw NFZ na leczenie chorych z przewlekta biataczka
limfocytowa. W 2014 r. byta to kwota 44 212 931,85 zt (93,18 proc. ogdtu wydatkow), a w 20151, — 47 132
981,75 zt (93,05 proc. ogdtu wydatkow). Drugim pod wzgledem kosztochtonnosci rodzajem $wiadczen
u chorych z rozpoznaniem C91.1 byty ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne. W 2013 r. kosztowaty
NFZ 2 603 901,90 zt, co stanowito 5,74 proc. ogétu wydatkdw NFZ na leczenie chorych z przewlektg
biataczkg limfocytowa. W 2014 r. byta to kwota 3 235 962,77 zt (6,82 proc. ogdtu wydatkéw), a w 2015
r.— 3517 189,43 zt (6,94 proc. ogdtu wydatkow).
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5. W latach2013-2015jedenchory z przewlekig biataczka limfocytowa byt hospitalizowany srednio dwukrotnie
w ciggu roku. W 2013 r. NFZ rozliczyt 7 609 hospitalizacji 3 891 chorych z przewlektg biataczkg limfocytows,
w 2014 r. 8 315 hospitalizacji 4 122 chorych, a w 2015 r. 8 948 hospitalizacji 4 446 chorych z przewlektg
biataczka limfocytowa. W ujeciu wojewddzkim najwiecej przypadkéw leczenia pacjentéw z rozpoznaniem
C91.1 rozliczono w 2015 r. w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (2 322 chorych) oraz oddziatach
Slaskim (1 896 chorych) i Dolnoslgskim (1 548 chorych). Najmniej przypadkéwrozliczono w Lubuskim
Oddziale Wojewddzkim NFZ (314 chorych) oraz oddziatach Opolskim (389 chorych) i Swietokrzyskim (514
chorych). We wszystkich OW NFZ, z wyjatkiem Zachodniopomorskiego i Opolskiego odnotowano trend
wzrostowy liczby leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015.W ujeciu wojewddzkim
najwyzszg wartos¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 rozliczono w 2015
r. w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (9 086 095 zf) oraz oddziatach Wielkopolskim (7 756
484 zt) i Dolnoslaskim (6 405 638 zf). Najnizszg wartos$¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych
w rozpoznaniu C91.1 rozliczono w 2015 r. w Swietokrzyskim Oddziale Wojewddzkim NFZ (791 207 z4)
oraz oddziatach Opolskim (880 517 zt) i Podlaskim (931 392 zf). We wszystkich OW NFZ, z wyjatkiem
pieciu (Dolnoslgskiego, Kujawsko-pomorskiego, Zachodniopomorskiego, Podlaskiego i Swietokrzyskiego)
odnotowano trend wzrostowy wydatkéw w latach 2013-2015.

6. Najwieksza dostepnos¢ do Swiadczen w ramach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej w 2015 r.
wystepowata w wojewddztwach: kujawsko-pomorskim (2,31 zt na mieszkanca), wielkopolskim (2,23
z1) i dolnoslaskim (2,20 zt). Najmniejsza dostepnosédo $wiadczen wystepowata w wojewddztwach:
$wietokrzyskim (0,63 zt na mieszkarica), 16dzkim (0,64 zt) i zachodniopomorskim (0,77 zt). Srednia warto$¢
wskaznika per capita dla Polski wynosita 1,39 zt na mieszkanca.

Przypisy

1. Ludnos¢ wedtug wojewddztw — stan na dzien 31.12.2014 r. GUS Dostepne: http://stat.gov.pl/statystyka-regionalna/rankingi-

statystyczne/ludnosc-wedlug-wojewodztw/, pobrano 30.04.2016 .
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Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Warzocha

Klinika Hematologii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Wprowadzenie

W Polsce system ochrony zdrowia wymaga zmian prowadzacych do jego optymalizacji, koordynacji dziatan oraz
zwiekszenia finansowania [1]. W obszarze nowotwordw krwi z uwagi na epidemiologiczng skale problemu, mozna
zbudowac efektywny system modelowy, bedacy inspiracjg do dalszych dziatar w leczeniu nowotwordw ogdtem,
a by¢ moze dla catego systemu ochrony zdrowia. W Polsce, podobnie jak w innych krajach Europy, obserwuje
sie ciggty wzrost zapotrzebowania na swiadczenia zdrowotne w zakresie hematologii. Na to zjawisko sktada sie
nie tylko obserwowana od kilkudziesieciu lat zwiekszona zapadalnos¢ na nowotwory uktadu krwiotworczego
i chfonnego, ale rowniez dynamiczny rozwdéj metod diagnostycznych i leczniczych, jaki dokonat sie w ostatnim
czasie. Postep ten z jednej strony umozliwia wydtuzenie przezycia chorych, a nierzadko wyleczenie, ale
z drugiej strony generuje coraz wieksze koszty leczenia. Biorgc pod uwage wzrastajgcg Swiadomosc¢ spoteczng
w tematyce ochrony zdrowia, co powinno by¢ zawsze postrzegane jako pozytywne zjawisko, jak réwniez
wzrastajgce oczekiwania spoteczenstwa wobec Swiadczeniodawcéw, wazne jest, aby proces diagnostyki
i leczenia nowotworéw hematologicznych opierat sie na krajowych wytycznych postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego dostosowanych do uwarunkowan spotecznych, organizacyjnych i ekonomicznych [2].

W celu poprawy skutecznosci i efektywnosci leczenia Polskie Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologow
(PTHIT) we wspotpracy z Krajowa Radg ds. Onkologii (KRO) i Narodowym Instytutem Onkologii i Hematologii
powinno opracowaé projekty wytycznych i algorytméw postepowania w onkohematologii [3].

Aby poprawic jakos¢ udzielanych swiadczen, w powigzaniu z optymalnym wykorzystaniem zasobdw w onkologii
i hematologii, nalezy wprowadzi¢ trzy poziomy referencyjnosci dla podmiotéw leczniczych udzielajgcych
Swiadczen z tych zakreséw na podstawie kryteriow okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Wyznaczenie
poziomdw referencyjnosci podmiotéw leczniczych w systemie opieki onkologicznej i hematologicznej to oprécz
koniecznosci wprowadzenia standaryzacji i monitorowania jakosci $wiadczen diagnostyczno-leczniczych,
kluczowy element osiggniecia poprawy jakosci i efektywnosci opieki onkologicznej. Referencyjnos¢ i zakres
kompetencji podmiotéw leczniczych nie mogg by¢ uznaniowe, a jakosc¢ realizowanych przez podmioty lecznicze
swiadczen deklarowana — zamiast tego obie wartosci powinny by¢ certyfikowane i okresowo audytowane. Celem
audytéw jest ocena wyposazenia i funkcjonowania danej jednostki pod wzgledem wdrozenia i przestrzegania
zasad postepowania diagnostyczno-leczniczego, obowigzujgcych procedur i przepisow prawnych. Audytowi
powinny podlegac jakosciowe wskazniki struktury i proceséw podmiotu leczniczego wnioskujgcego o audyt [4].

W zwigzku z procesem tworzenia map potrzeb zdrowotnych, nalezy opracowac projekt krajowej sieci
onkologicznejihematologicznej opartej na danych epidemiologicznych, zasobach lekarzy i podmiotéw leczniczych
z uwzglednieniem ich pozioméw referencyjnosci. W celu zapewnienia odpowiedniej liczby hematologéw,
hematologia, podobnie jak onkologia kliniczna, zostata zaliczona do tzw. specjalnosci deficytowych, a ksztatcenie
w dziedzinie hematologii jest koordynowane przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego [5].

Nalezy wprowadzi¢ zmiany w finansowaniu swiadczen hematologicznych, aw szczegdinosci objac nielimitowanym
finansowaniem wszystkie $wiadczenia z zakresu onkohematologii oraz zlikwidowaé stawke degresywng
w wybranych schorzeniach onkohematologicznych [6].
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Technologie medyczne powinny by¢ jednym z kluczowych elementdw nowoczesnego i sprawnego systemu opieki
onkohematologicznej. Rekomenduje sie, aby w wyniku konsensusu pomiedzy interesariuszami systemowymi
zoptymalizowa¢ dostep do nowoczesnej opieki onkohematologicznej dla wszystkich chorych, biorgc pod uwage
specyfike przebiegu choroby, potrzeby terapeutyczne oraz rosngcg populacje osob powyzej 65 r.z. [2].

Podsumowanie

1. W Polsce, podobnie jak w innych krajach Europy, obserwuje sie ciggty wzrost zapotrzebowania na
Swiadczenia zdrowotne w zakresie hematologii. Na to zjawisko skfada sie nie tylko obserwowana od
kilkudziesieciu lat zwiekszona zapadalnos¢ na nowotwory uktadu krwiotwdrczego i chtonnego, ale rowniez
dynamiczny rozwoj metod diagnostycznych i leczniczych, jaki dokonat sie w ostatnim czasie.

2. W obszarze nowotwordow krwi z uwagi na epidemiologiczng skale problemu, mozna zbudowac¢ efektywny
system modelowy, bedacy inspiracjg do dalszych dziatan w leczeniu nowotwordw ogdtem, a by¢ moze dla
catego systemu ochrony zdrowia.

3. Wazne jest, aby proces diagnostyki i leczenia nowotworéw hematologicznych opierat sie na krajowych
wytycznych  postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dostosowanych do  uwarunkowan
spotecznych, organizacyjnych i ekonomicznych.

4. W zwigzku z procesem tworzenia map potrzeb zdrowotnych, nalezy opracowac projekt krajowej sieci
hematologicznej opartej na danych epidemiologicznych, zasobach lekarzy i podmiotéw leczniczych
z uwzglednieniem ich poziomow referencyjnosci.

5. Nalezy wprowadzi¢ zmiany w finansowaniu $wiadczeri hematologicznych, a w szczegdlnosci objac
nielimitowanym finansowaniem wszystkie swiadczenia z zakresu onkohematologii oraz zlikwidowac¢
stawke degresywng w wybranych schorzeniach onkohematologicznych.

6. Technologie medyczne powinny by¢ jednym z elementéw nowoczesnego i sprawnego systemu opieki
onkohematologicznej.

Przypisy

1. Policy paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020. Krajowe ramy strategiczne, Departament Funduszy Europejskich, Ministerstwo
Zdrowia, 03.03.2014.

2. Gierczynski J., Lech-Maranda E., Gatazka-Sobotka M., Gryglewicz J., Didkowska J., Wojciechowska U., Warzocha K., Wyzwania
systemowe stojace przed hematologig onkologiczng w aspekcie starzejgcego sie spoteczenstwa w Polsce, Hematologia 2015, tom 6, nr
3,293-300.

3. Warzocha K., Krajowa sie¢ onkologiczna, Hematologia 2013, tom 4, nr 3, 185-196.

4. Warzocha K., Narodowy Instytut Onkologii i Hematologii, Hematologia 2013, tom 4, nr 3, 185-196.

5. Moskal W., Dwilewicz-Trojaczek J., Gora-Tybor J., Hellmann A., Robak T, Sacha T., Warzocha K., Wotowiec D., Hatka H., Raport Hemato-

onkologia w Polsce, Instytut Ochrony Zdrowia, 2015.

6. Gatazka-Sobotka M., Drapata A., Karczewicz E., Zalewska H., Gierczynski J., Gryglewicz J., Sielicki P, Lech-Maranda E., Warzocha K.,
Wotowiec D., Raport Hematologia onkologiczna — aspekty kliniczne, ekonomiczne i systemowe, Instytut Zarzadzania w Ochronie

Zdrowia Uczelni tazarskiego, Warszawa 2015.
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PACJENTOW DOTYCZACE
DOSTEPU DO SWIADCZEN
MEDYCZNYCH W ZAKRESIE
PRZEWLEKEEJ BIALACZKI

LIMFOCY TOWEJ
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Dr n. farm. Leszek Borkowski

Farmakolog Kliniczny, Pelnomocnik ds. Analizy i Gospodarki Lekami, Szpital Wolski w Warszawie, Prezes Zarzadu Fundac;ji ,Razem

w Chorobie”, Ekspert Zespolu Europejskiego Banku Odbudowy i Rozwoju, pracujacy na Rzecz Ministerstwa Zdrowia Ukrainy

Wszelkie decyzje systemowe wspierajgce okazywanie fachowej pomocy ludziom chorujgcym na przewlekta
biataczke limfocytowa wymagaja:

+ wiarygodnej fotografii stanu w oparciu o analizy epidemiologiczne, okreslenie zachorowalnosci,
5-letniej chorobowosci oraz zapadalnosci na przewlekia biataczke limfocytowg w podziale na
wojewodztwa Polski, grupy wiekowe oraz pte¢ pacjentow;

+ ustalen polityki zdrowotnej i lekowej Panstwa Polskiego dostosowanych do potrzeb
epidemiologicznych, programow profilaktyki pierwotnej i wtdrnej pasujacej do mentalnosci
odbiorcow przekazu i mozliwosci finansowych Resortu Zdrowia;

+ ustalenia zasad postepowania terapeutycznego w ramach przyjetych standardow leczenia
oraz przyjecia jasnych procedur postepowania dla przypadkéw odbiegajgcych od standardow
terapeutycznych, funkcjonowanie osrodkéw referencyjnych, system nadzoru prowadzonego
przez osrodki referencyjne wyspecjalizowane w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowa nad
pozostatymi miejscami terapii PBL;

»  uregulowania dostepu chorych do produktéw leczniczych nieobjetych systemem refundaciji
lub programoéw lekowych oraz bedgcych w trakcie procedury dopuszczania do obrotu. Myslimy
o transparentnych przepisach zezwalajacych na szybki dostep do lekow. Czekamy na takie
rozwigzania jak: compassionate use, treatment on a named patient basic, early access medicines
scheme; w ramach zapiséw ustawowych przyjetych przez Sejm Rzeczypospolitej Polskiej
i podpisanych przez Prezydenta RP;

+ elastycznosci oceny nowych produktéw leczniczych dokonywanej przez AOTMIT dostosowanej
do grupy docelowej pacjentéw chorujgcych na przewlekta biataczke limfocytows;

+  zmiany funkcjonowania Komisji Ekonomicznej dziatajgcej przy Ministrze Zdrowia;

+ informacji o lekach stosowanych w terapii przewlektej biataczki limfocytowej, czekajgcych
w polskiej poczekalni na wejscie w system refundacji lub programaéw lekowych.

Analizy epidemiologiczne — mapy potrzeb chorych na przewlekta biataczke limfocytowa
W Polsce mamy rejestry nowotwordw ztosliwych: Krajowy Rejestr Nowotwordw oraz drugim Zrodtem informacji
o liczbie chorych oraz udzielonych dla nich Swiadczeniach zdrowotnych jest system sprawozdawczy NFZ.

Bezposredni dostep do danych Krajowego Rejestru Nowotworow jest ograniczony do informacji przekrojowej,
uniemozliwiajgcej przeprowadzenie wzdtuznych analiz kohortowych. Mimo iz od 2013 r. jest mozliwos¢
rejestrowania przypadkdéw on-line, to wcigz funkcjonuje papierowa sprawozdawczos¢, opierajgca sie na wysytaniu
karty zgtoszenia nowotworowego pocztg do odpowiedniego biura regionalnego. Jest ono czasochtonnie
weryfikowane i umieszczane w bazie. Tego typu Sciezka zgtaszania wyklucza informacje w 2016 r. o tym, co
zdarzyto sie w przewlekite] biataczce limfocytowej w 20142015

KRN zawiera dane niepetne w kontekscie niezarejestrowanych poszczegolnych przypadkow jak i niekompletnosé
zgtoszonych danych.
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Baza NFZ, ze wzgledu na odmienny charakter wykorzystywania, obarczona jest ryzykiem nierzetelnosci. W bazie
NFZ mamy zjawisko up-codingu czyli rozliczania pacjentéw w sposéb korzystniejszy w sytuacji gdzie rozpoznanie
zalezy od wysokosci ptatnosci. Problematyczne jest okreslenie liczby Swiadczen oraz Sciezki pacjentow wedtug
rozliczen produktow, a nie wedtug pacjentow. Dane NFZ odrzucajg pacjentéw leczonych w ramach systemu
prywatnego mimo iz ich liczba systematycznie rosnie. Pacjent, ktory nie powrdcit do systemu z wczesniejszym
rozpoznaniem nowotworu nie jest rejestrowany jako pacjent onkologiczny / patrz btedy w rozpoznaniu choréb krwi.

Polityka zdrowotna i lekowa
Jest chaotyczna, niespdjna z panstwowym programami walki z nowotworami, zyczeniowa, niedostosowana do
rzeczywistych potrzeb pacjentéw chorujgcych na przewlektg biataczke limfocytowa.

Polityka lekowa w obszarze dostepu pacjentéw do produktow lekowych w obszarze terapeutycznym przewlektej
biataczki limfocytowej jest sprowadzona do wymysinego negowania celowosci refundacyjnej wszystkiego
co drogie.

Ustalanie zasad postepowania terapeutycznego

Rozumiemy pewng dowolnos¢ prowadzonej terapii, ale w ramach ogolnie przyjetych zasad. Nie akceptujemy
swobody terapeutycznej pokrywajgcej brak aktualnej wiedzy medycznej. Liczymy na wiekszg otwartos¢ dyskus;ji
fachowcow o obowigzujgcych wytycznych na kolejny rok leczenia przewlektej biataczki limfocytowe;.

Nieformalnie blokowane sg w Polsce informacje o nowych metodach leczenia pacjentdéw chorujgcych na
przewlekty biataczke limfocytowg w krajach starej UE. Brak zgody na refundacje nowosci btednie utozsamiany
jest z zaniechaniem informowania pacjentéw jak sg leczeniich kolezanki i koledzy z innych krajow UE. To wtasnie
jest budowaniem Unii Europejskiej dwoch predkosci. Pienigdze dedykowane refundacji produktow leczniczych
wszedzie sg zbyt mate w stosunku do oczekiwan. My chorzy rozumiemy, ze Panstwa Polskiego podobnie
jak kazdego z nas nie sta¢ na kupowanie wielu lekdw. To rozumiemy, ale nie rozumiemy blokady informaciji
wymuszanej nieformalnie przez Oddziaty NFZ o nie informowaniu pacjentdow w gabinetach o innych stosowanych
lekach poza Polska. To powazny btad w budowaniu postaw obywatelskich i partnerskich relacji pacjent-system.

Stuchajac historii choroby pacjentéow chorujgcych na przewlekig biataczke limfocytowg widzimy jak duzo nadal
zalezy od kodu geograficznego miejsc zamieszkania i szybkosci trafienia do osrodka referencyjnego.

Nadal czekamy na upublicznienie listy osrodkéw referencyjnych w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej.
Wiemy, ze to nie wymaga pieniedzy. Nie rozumiemy dlaczego Resort Zdrowia uchyla sie od pokazania gdzie krol
jest nagi, a gdzie mamy wybitnych fachowcéw.

Uregulowanie dostepu chorych do produktow leczniczych stosowanych w leczeniu przewlektej biataczki
limfocytowej nieobjetych systemem refundacji lub programem lekowym

Mechanizmy wczesnego dostepu do produktéw leczniczych ratujgcych zycie chorego polegajg na:

1. Przyspieszaniu procedury dopuszczania do obrotu w ramach odstepstwa od badan niemozliwych do
wykonania ze wzgledow etycznych jak i technicznych. Okreslane sg w Unii Europejskiej terminami:
Adaptive pathways, Accelerated assessment, Conditional marketing authorisation.
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2. Opracowuje sie transparentne przepisy dotyczgce szybkiego dostepu do lekow jeszcze niedopuszczonych
do obrotuy, ale dajgcych bardzo dobre wyniki w randomizowanych badaniach klinicznych w procedurach
compassionate use, treatment on a named patient basic, early access medicines scheme.

Compassionate use jest legalnym dostepem do jeszcze niezarejestrowanego, ale wykazujgcego bardzo obiecujgce
postepy w leczeniu choroby leku, przy braku w danej chwili istotnej terapeutycznie opcji leczenia.

Treatment on a named patient basic jest oficjalng donacjg przez firme farmaceutyczng, niezarejestrowanego leku
dla chorego, w sytuacji powaznego zagrozenia jego zycia i zdrowia.

Early access medicines scheme polega na umozliwieniu pacjentom szybkiego dostepu do leku niezarejestrowanego
przez European Medicines Agency (EMA) pod warunkiem akceptacji przez krajowa Agencje Rejestraciji, ktéra
ocenia stosunek korzysci do ryzyka podania pacjentowi niezarejestrowanego leku z ominieciem catej procedury
rejestracyjnej prowadzonej przez Europejska Agencje Lekéw. Taki badany lek dostaje status Promising Innovative
Medicines — PIM designation. To przyspieszenie dotyczy jedynie lekédw planowanych do stosowania klinicznego
w ciezkich zagrazajgcych zyciu stanach chorobowych. Aby otrzyma¢ status PIM trzeba wykaza¢ przewage
nowosci nad dotychczas stosowanymi strategiami leczenia klinicznego lub znaczgcg poprawe stosunku korzysci
do ryzyka wystgpienia powaznych dziatai niepozgdanych. Takie leki dostarczane sg bezptatnie przez podmioty
odpowiedzialne do szpitala, gdzie bedzie leczony pacjent tym innowacyjnym lekiem.

W przypadku lekéw juz dopuszczonych do obrotu, ale nierefundowanych z powodu np. z braku tzw. efektywnosci
kosztowej w stosunku do dotychczas stosowanych terapii wprowadzono w niektérych krajach Unii Europejskiej
rozwigzania alternatywne dla pacjentéw, ktorym ta nowa czgsteczka moze przedtuzyc¢ lub uratowac zycie. Sg to:

1. Drugs Found czyli tzw. lekowe fundusze celowane. Mogg one by¢ tworzone z rezerw budzetowych
danego panstwa lub pozyskiwane z funduszy towarzystw ubezpieczeniowych lub bogatego przemystu
np. paliwowego lub poprzez dotacje pozyskiwane od ofiarodawcéw np. wojsko, kluby milioneréw itd.
Kazdy taki Fundusz Lekowy ma Rade Zarzadzajgcg oraz tzw. niezaleznych ekspertéw powotywanych ad
hoc dla danego leku lub danego schorzenia terapeutycznego.

2. Coverage with evidence development (CED) czyli tzw. refundacja warunkowa dla lekéw innowacyjnych
oferujgcych istotne korzysci kliniczne dla metod diagnostycznych lub/i terapeutycznych pod warunkiem
zebrania wiarygodnych dowodow potwierdzajgcych skutecznosé ibezpieczenstwo. W analizie mozliwosci
zastosowania takiej warunkowej refundacji jest [konieczne] wykazanie dodatkowej korzysci dla chorych
w porownaniu do obowigzujgcych dotychczas standardéw postepowania.

Zastanawiamy sie czy nie przekonac¢ politykow do powotania Funduszu Ratunkowego w onkologii z rezerw NFZ.

Elastycznosé oceny nowych produktéw leczniczych dokonywanej przez AOTMIT

Kazdy organ kompetentny winien zajmowac sie jedynie obowigzkami przypisanymi ustawowo. Za kontrowersyjne
uwazam wystgpienie bytego Wiceministra zdrowia krytykujgcego AOTMIT za zbyt duzg ilos¢ pozytywnych
rekomendacji refundacyjnych. Jako obywatel i pacjent méwie dos¢ i czekam na oficjalne wyjasnienie tego
skandalicznego zdarzenia.

Niepokoi nas stanowisko Rady Przejrzystosci podwazajgce decyzje kompetentnych organdw rejestracyjnych
europejskich i swiatowych na temat terapii, ktore uzyskaty przyspieszong sciezke rejestracyjng. Rozumiemy
odmiennos$¢ pogladow naukowych opartych na EBM. Oczekujemy od ekspertéw kwestionujgcych okreslone
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decyzje organdw kompetentnych przedstawiania publicznie swojego stanowiska w dyskusji np. z Europejska
Agencja Lekéw na temat wartosci terapii uznanych za przetomowe. To jest transparentnos¢ pracy eksperta, ktory
jak mowi ,nie” to uzasadnia swojg odmienng decyzje.

W ostatnich latach niektore leki z obszaru hematoonkologii uzyskaty status terapii przetomowych z racji
innowacyjnego celowanego dziatania. Pacjentoéw chorujacych na przewlekia biataczke limfocytowg nie mozna
leczy¢ chirurgicznie, czesto jedyng szansg sg przetfomowe farmakoterapie. Dlatego tak o nie jako pacjenci
walczymy. Jest wiele definicji terapii przetomowych:

lekarze powiedzg, ze sg to terapie leczace z choroby dotychczas nie wyleczalnej lub wydtuzajg znacznie
zycie chorych i/lub zmieniajace biologiczny przebieg choroby w kierunku tagodzenia jej objawdw;

farmaceuci uznajg za przetomowe terapie gdzie stosuje sie leki o odmiennych od dotychczas
stosowanych mechanizmach dziatania. Nowatorskie czgsteczki substancji aktywnych, np.: wybrane
fragmenty FC przeciwciata monoklonalnego. Leki o nowoczesnych postaciach farmaceutycznych np.
matryce trojglicerydowe, nano czasteczki itd. Interesujgce drogi podania, natrysk mikroczasteczek itd.;

pacjenci powiedzg, ze wszystko co przynosi im wiekszg niz dotychczas ulge w cierpieniu i daje nadzieje
na wyzdrowienie jest terapig przetomowa.

Prawidtowos¢ wyboru konkretnego leku zwigzana jest z analizg HTA, ktéra powinna by¢ bezstronna merytorycznie,
wolna od emocji pozytywnych jak i negatywnych. Z jednej strony winna opisywa¢ dowiedziong na podstawie
EBM skutecznosc terapeutyczng, a z drugiej strony ryzyka bezpieczenstwa stosowania przez pacjenta oraz osoby
przygotowujgce i podajgce choremu lek. Wskazanie do refundacji winno by¢ w zasadzie identyczne z jednym,
wieloma lub wszystkimi ze wskazan z Charakterystyki Produktu Leczniczego (ang. SmPC).

Kazda Agencja Rejestracji ocenia dokumentacje badan klinicznych pod katem potwierdzenia zaproponowanych
wskazan do stosowania przez podmiot odpowiedzialny. Kazda Agencja Oceny Technologii Medycznych
ocenia skutecznos¢ i bezpieczenstwo w zdefiniowanym wskazaniu do refundacji. Czasami wchodzi ona
w kompetencje organdw rejestracyjnych podwazajgc skutecznos¢ we wskazaniu. Moze to zrobi¢ w przypadku
opublikowanych lub posiadanych wiarygodnych danych o skutecznosci aplikowanego leku. Mogg to by¢ zmiany
typu Il w charakterystyce produktu leczniczego, popularny w UE Dear Doctor Letter oraz publikacje w periodykach
o wysokim impact faktorze.

To normalne, ze nad lekiem dopuszczonym do obrotu prowadzi sie intensywne badania obserwacyjno-rozwojowe
implikujgce w zakres stosowania terapeutycznego analizowanych czgsteczek. Niedopuszczalne jest negowanie
podstaw rejestracji wskazania bez uzasadnienia naukowego, argumentacji wedtug EBM, a wytgcznie z szeroko
rozumianych pobudek organizacyjno-administracyjnych.

Czasami dane pozyskiwane na etapie rejestracji leku moga by¢ niewystarczajgce do podjecia decyzji o refundac;ji
w konkretnym kraju. Dlatego ptatnik publiczny stara sie ograniczy¢ niepewnos¢ minimalizujgc ryzyka zwigzane
z finansowaniem leku dla wtasnej populacii.

Rolg aplikanta wnoszacego o refundacje leku w danym wskazaniu jest ustali¢ przewidywane punkty krytyczne
pozytywne jak i negatywne w przewidywanej dyskusji nad celowoscig finansowania konkretnego leku w konkretnej

terapii. Te zdefiniowane punkty krytyczne winny by¢ ustalone w kolejnosci priorytetowej.
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Elementami oceny skutecznosci terapeutycznej do refundowanego wskazania np. w grupie lekdw onkologicznych
stosowanych w przewlektej biataczce limfocytowej sa:

czas przezycia catkowitego (ang. Overall Survival — OS);

czas przezycia wolny od progresji choroby (ang. Progression-freesurvival = PFS);
czas przezycia wolnego od choroby (ang. Disease-freesurvival — DFS);

czas do progresji choroby (ang. Time to progression — TTP);

leczenie paliatywne w schytkowym okresie terapii.

Oczywistym jest, ze mediany powyzszych wartosci ponizej dwoch miesiecy majg matg site argumentacyjna
i istotnym jest poréwnanie z najlepszym do danej chwili dostepnym refundacyjnie leczeniem podtrzymujgcym
(ang. Best supportive care — BSC).

Bezpieczenstwo leku aplikujgcego do procedury refundacyjnej powinno co najmniej sktadac sie z:

1. oceny bezpieczenstwa nowego leku opracowanego na podstawie wynikow zatgczonego
badania klinicznego;

2. oceny bezpieczenstwa nowego leku opracowanego przez EMA na podstawie dossier rejestracyjnego;

3. oceny bezpieczenstwa komparatora lub innego leku znajdujgcego sie juz w refundacji w konkretnym
wskazaniu lub grupy terapeutycznej stosowanej w tym samym leczeniy;

4. opisaniu profilu bezpieczenstwa nowego leku wzgledem aktualnie refundowanego standardu
postepowania. Oceniajgc profil bezpieczenstwa nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce kryteria oceny:

znaczgca poprawa profilu bezpieczeristwa;
poprawa profilu bezpieczenstwa;
rownorzedna toksycznosg;

pogorszenie;

Znaczace pogorszenie.

Opisujac bezpieczenstwo nalezy patrzec¢ takze w aspekcie leczenia dtugoterminowego lub leczenia skojarzonego
szczegolnie w przypadku induktorow lub inhibitorow izoenzymow CYP 3A4 lub innych z tej rodziny.

Dowody naukowe cytowane w analizie HTA uzupetniajg informacje rejestracyjne odnosnie zasadnosci refundaciji
danej technologii medycznej z uzyciem konkretnego leku. Czesto brak danych epidemiologicznych mowigcych
o efektywnosci produktu leczniczego i jego wptywie na budzet ochrony zdrowia w danym kraju. Dlatego badania
kliniczne wykorzystywane w analizie HTA muszg by¢ wtasciwie dobrane i posegregowane odpowiednio, aby
pozwalaty rozwia¢ watpliwosci na rzecz leku na potrzeby procesu uzyskania dla niego refundacji. Ograniczenia
zwigzane z danymi wptywajg bezposrednio na wynik aplikacji.

Zaleca sie stosowanie silnych dowodéw naukowych opublikowanych wynikéw co najmniej dwu i wiecej dobrej
jakosci badan klinicznych Ill fazy. Gdy nie ma ich i opieramy sie na jednym badaniu klinicznym Il fazy to trzeba
to rozsadnie uzasadnic i skomentowac. Gdy jest jedno badanie kliniczne Il fazy to trzeba np. przywota¢ casus
z warunkowej procedury w UE i tzw. Przyspieszonej z USA. Zezwala ona na stosowanie w codziennej praktyce
klinicznej produktu leczniczego, ktéry nie przeszedt badan Il fazy polegajacej na poréwnaniu jego skutecznosci
i bezpieczenstwa z lekami, ktére na etapie |-l fazy wykazaty skutecznos¢ w sytuacjach bezposredniego
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zagrozenia zycia. Dotyczy to sytuacji gdy nie ma mozliwosci poréwnania badanego leku z innym, bo taki nie
istnieje w danym wskazaniu. Jest to droga tzw. niezaspokojonej potrzeby medycznej (ang. unmet medical need).
Czasami omowienie mechanizmu dziatania nowego leku na tle innych lekéw refundowanych moze mie¢ walor
znaczacy do podjecia decyzji refundacyjnej.

Opisujacchorobenalezywypunktowacébiateplamywleczeniu,ktéremogtyby znikngéprzy zastosowaniuaplikujgcego
o refundacje nowego leku. Koniecznym jest w erze medycyny personalizowanej precyzyjne zdefiniowanie pacjenta,
u ktérego dany lek ma najwieksze szanse na wywotanie pozytywnego efektu terapeutycznego.

Ustanowienie w 2012 r. w Polsce jednakowego progu oplacalnosci dla wszystkich choréb i technologii lekowych
jest przyczyng opdznien we wprowadzaniu nowoczesnych lekow. Jako pacjenci stoimy na stanowisku korekty
powyzszych zapisow. Rodzi to coraz wieksze obszary w polskim systemie zdrowia niezaspokojonych potrzeb
medycznych. Kraje bogate majg takze niezaspokojone potrzeby medyczne, ale z zupetnie innych powoddw.

Zmiana funkcjonowania Komisji Ekonomicznej dziatajacej przy Ministrze Zdrowia
Jako pacjenci oczekujemy wiekszego korzystania z mozliwosci jakie dajg RSS w procesie negocjacji cen lekow.
Przypominamy, ze jako instrumenty dzielenia ryzyka mozemy uznac:

1. cene leku uzalezniong od zdefiniowanych efektéw terapeutycznych;

2. cene leku uzalezniong od wielkosci dostaw po obnizonej cenie;

3. cene leku uzalezniong od ustalenia wielkosci obroty;

4. cene leku uzalezniong od dodatkowych swiadczen aplikanta na rzecz ptatnika publicznego np.: badania
np. cytomolekularn, oznaczanie poziomu biomarkerow itd.;

5. cene leku uzalezniong od innych swiadczen na rzecz ptatnika publicznego np. obnizenie ceny innych
lekéw tego samego producenta stosowanych w odmiennych wskazaniach terapeutycznych.

Wprowadzenie instrumentow [dzielenia] ryzyka poza umozliwieniem dostepu dla pacjentéw do nowoczesnych
technologii, zwieksza wachlarz negocjacyjny dla obu stron oraz ogranicza negatywne skutki zasady referencyjnosci
cenowej dla danego obszaru administracyjno geograficznego.

Porozumienie podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Agreements — RSA) jest umowg miedzy stronami majaca na
celu przeprowadzenie transakcji kupna sprzedazy produktu o nieznanej rzeczywistej wartosci dla kupujgcego
w sytuacji gdy sprzedajacy jest przekonany o jego wartosci. Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej jest
interesem aplikanta i ptatnika, przy czym obaj pragng zminimalizowac¢ ryzyko wystepujgce faktycznie po obu
stronach. Finalnym beneficjentem jest zawsze pacjent.

Leki stosowane w terapii przewlekiej biataczki limfocytowej, a polski system refundacji oraz programow
lekowych

Leczenie choréb hematoonkologicznych w krajach UE pochtfania ok. 23 mld euro rocznie, z czego hospitalizacje
kosztujg ok. 8 mld euro, a leki 15 mld euro.

W Polsce wystepuje znaczne niedofinasowanie leczenia nowotoréw hematoonkologicznych. W latach 2014-2015
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AOTMIT analizowat 23 leki hematoonkologiczne w 50 wskazaniach z czego do 1 maja 2016 r. objeto refundacjg
10 lekédw w 15 wskazaniach. To bardzo bolesny wynik dla chorych.

Poszczegdlne rodzaje chorob w hematoonkologii zaliczamy do choréb rzadkich obejmujgcych mate
populacje pacjentow.

Przewlekta biataczka limfocytowa to choroba ludzi 65+ (70 proc. nowych pacjentéw w tym ok. 1,75 proc. wiecej
mezczyzn). W weztach chtonnych gromadza sie niedojrzate limfocyty B, ktdre nie zapewniajg odpornosci.
Przyczyny indukcji CLL sg nieznane. Wiemy natomiast jak wygladaja czynniki rokownicze na podstawie
genetycznego podziatu pacjentow:

a) chorzy z delecjg ramienia dtugiego chromosomu 13,
b) chorzy z delecjg ramienia dtugiego chromosomu 11,
c) chorzy z trisomig chromosomu 12,

d) chorzy z delecjg ramienia krétkiego chromosomu 17.

Delecja krotkiego ramienia chromosomu 17 prowadzi do niedoboru genu supresorowego TP53 kodujgcego biatko
p53 hamujgcego procesy podziatow komaorkowych, a w konsekwencji braku biatka p53 dochodzi do opornosci
na chemioterapie.

Pacjenci z delecja krétkiego ramienia chromosomu 17 sg najwiekszym wyzwaniem terapeutycznym w przewlektej
biataczce limfocytowej poniewaz wystepuje progresja choroby, opornosé na leczenie i w konsekwencji
krotsze przezycie.

Do wybranych w Europie, produktéw leczniczych stosowanych w CLL, samodzielnie lub w systemach skojarzonych
zaliczam:

1956 r. — Chlorambucyl czynnik alkilujgcy, metabolizuje do takze aktywnego terapeutycznie
iperytu fenylooctowego,

1978 r. — Cyklofosfamid czynnik alkilujacy,

1993 r. - Fludarabina z grupy analogéw puryn,

2003 r. — Alentuzumab przeciwciato monoklonalne przeciw CD25,

2010 r. — Bendamustyna czynnik alkilujgcy,

2012 r. — Rytuksymab przeciwciato monoklonalne przeciw CD 20 typu |,
2014 r. — Obinutuzumab przeciwciato monoklonalne przeciw CD20 typu I,
2014 r. = Ibrutynib nieodwracalny inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (BTK),

2014 r. — Idelalizyb inhibitor 3-kinazy fosfotydyloinozytolu (PI3Kdelta),

2015 r. — Ofatumumab przeciwciato monoklonalne IgG1 przeciw CD 20 typu I.
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Standardem leczenia przewlekie]j biataczki limfocytowej jest immunochemioterapia oparta na:
srodkach alkilujgcych,
analogach puryn,

przeciwciatach monoklonalnych przeciw antygenowi CD20 typu | i Il. Antygen CD20 zlokalizowany jest na
pow. nowotworowych limfocytow.

Z ldelalizybem i Ibrutynibem inhibitorami PI3Kdelta oraz BTK wychodzimy poza immunochemioterapie w stosunku
do pacjentow z delecjg 17 i nawrotami choroby oraz z opornoscig na dotychczasowe leczenie.

W chorych limfocytach B nastepujg zaburzenia sygnatu szlaku BCR i rolg np. inhibitora kinazy tyrozynowej
Brutona jest hamowanie adhezji komorek biataczkowych w weztach chtonnych gdzie kumulujg sie i rosng chore
limfocyty B. W nastepstwie tych proceséw blokowanych przez inhibitor kinazy dochodzi do indukcji apoptozy
komorek nowotworowych.

Ibrutynib i Idelalizyb sg inhibitorami biatek zaangazowanych w przekazywanie szlaku sygnatowego BCR czyli
zaleznego od receptora B.BCR tp receptor limfocytow B. Ten szlak jest kluczowy w patogenezie biataczki
limfocytowej, a prawidtowo funkcjonujgcy odpowiada za zdrowe limfocyty B.

Ibrutynib jako silny inhibitor BTK tworzy wigzania kowalencyjne z resztg cysteinowg w czynnym miejscu BTK
(Cys-481), prowadzac do trwatego zahamowania aktywnosci enzymatycznej kinazy tyrozynowej Brutona.

Idelalizyb poprzez hamowanie 3-kinazy fosfatydyloinozytolu p1106 staje sie wybiérczym inhibitorem wigzania
adenozyno-5-trifosforanu (ATP) z domena katalityczng PI3kdelta, prowadzac do zahamowania fosforylacji
fosfatydyloinozytolu, kluczowego lipidowego wtérnego przekaznika i zapobiezenia fosforylacji Akt kinazy
biatkowej Brutona.

Idelalizyb stosowany jest w leczeniu CLL z rytuksymabem, w pierwszej linii leczenia w przypadku delecji 17 p
lub mutacji TP 53, o ile pacjent nie moze przyjmowac alternatywnych lekéw. Pacjenci leczeni idelalizybem
powinni przyjmowac leki zapobiegajgce infekcji ptuc przez Pneumocystis jirovecii do 6 miesiecy od daty
zakonczenia leczenia. Pharmacovigilance wymaga takze obserwacji pod katem ryzyka infekcji u chorych na CLL
wirusem cytomegalii.

Rytuksymab, Ofatumumab oraz Obinutuzumab bedgce przeciwciatami monoklonalnymi przeciw biatku CD20
w swej aktywnosci terapeutycznej wspomagaja uktad odpornosciowy. Stosowane sg w tzw. immunoterapii,
oznaczajg chore komorki w celu ich zniszczenia.

Antygen CD20 jest przezbtonowg fosfoproteing wystepujaca na powierzchni komorek linii limfocytéw B, od
komorek pre-B do stadium dojrzatych limfocytow B, oraz na powierzchni komdrek guzow wywodzacych sie
z komorek B. Do guzéw wywodzacych sie z komorek B nalezy przewlekta biataczka limfocytowa w przypadku,
ktorej obserwuje sie mniejszg ekspresje CD20.

Ofatumumab wigze sie specyficznie z okreslonym epitopem obejmujgcym matg jak i duzg petle
zewnatrzkomorkowg antygenu CD20. Wigzanie ofatumumabu z epitopem czesci antygenu CD20 indukuje
rekrutacje i aktywacje dopetniacza na powierzchni komorki, co prowadzi do cytotoksycznosci zaleznej od uktadu
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dopetniacza i w rezultacie do lizy komorek guza.

Ofatumumab indukuje lize komaérek zaréwno w przypadku komérek o matej jak i duzej ekspresji CD20 oraz
komorek opornych na rytuksymab. Ponadto wigzanie ofatumumabu umozliwia rekrutacje naturalnych komaorek
cytotoksycznych (komorek NK) i tym samym indukuje $mieré komdrki poprzez mechanizm cytotoksycznosci
komaorkowej zaleznej od przeciwciat.

Obinutuzumab stosowany jest takze u chorych wczesniej nieleczonych w PBL w skojarzeniu z chlorambucylem.
Dziata bezposrednio na pozakomorkowg petle antygenu przezbtonowego CD20 na powierzchni nieztosliwych
i ztosliwych limfocytéw B. Glikoinzynieria fragmentu Fc obinutuzumu powoduje wzrost powinowactwa do
receptorow FcgammaRIl komoérek efektorowych, takich jak komaorki NK, makrofagi, monocyty w poréwnaniu
z przeciwciatami, ktérych nie modyfikowano metodami glikoinzynierii.

Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej ESMO w 2015 r. wskazato Ibrutynib i Idelalizyb jako produkty
lecznicze stosowane w leczeniu chorych na CLL w pierwszym rzucie z delecjg 17/mutacji TP53 lub bez tej deleciji
i mutacji. Ponadto leki te majg by¢ stosowane w Il rzucie przewlektej opornej biataczki limfocytowej z nawrotami
lub bez nawrotéw z delecjg 17/TP53 lub z opornosciag bez delecji.

Oftamumab i Obinutuzumab stosowane sg w | i Il rzucie dla pacjentdw bez delecji 17 z nawrotami choroby.

Obecnie trwajg intensywne badania tgczonych terapii celowanych. Jako pacjenci z wielkg uwaga sledzimy kolejne
doniesienia naukowe.
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1. Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic leukemia) jest najczestszym typem
biataczki w krajach zachodnich, z zachorowalnoscig wynoszacg 4,2/100000/rok. Mediana wieku w chwili
rozpoznania wynosi 72 lata.

2. Wsrod przypadkéw zgtoszonych do Krajowego Rejestru Nowotwordw przewlekta biataczka limfocytowa
(C91.7) stanowita w 2013 . 1,3 proc. wszystkich zachorowan na nowotwory w populacji mezczyzni 1proc.
zachorowan w populacji kobiet.

3. Liczba zachorowan na przewlektg biataczke limfocytowg w latach 1999-2013 wzrosta ponad dwukrotnie:
782 zachorowania w 1999 r. wobec 1749 w 2013 r, przy czym zjawisko to jest silniej zaznaczone
w populacji mezczyzn.

4. Przewlekta biataczka limfocytowa jest najczestszg forma biataczki limfocytowej — w 2013 r. stanowita ona
prawie 80 proc. zachorowan u obu ptci.

5. Przewlekta biataczka limfocytowa wystepuje przede wszystkim u oséb dorostych (mediana wieku
zachorowania wynosi ponad 70 lat), zaledwie ok. 10 proc. zachorowan nastepuje przed 50 rz.
Najwiecej zachorowar mezczyzn wystepowato w Polsce miedzy 60 a 79 r.z, u kobiet miedzy 65 a 84 r.z.
Zachorowalnos¢ na CLL jest znaczgco wyzsza u mezczyzn w kazdej grupie wiekowej do 75 roku zycia.

6. Przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w Polsce w 2013 r. 1,2 proc. zgondw nowotworowych
mezczyzn i 0,9 proc. zgondw na nowotwory kobiet. Liczba zgondw mezczyzn na CLL w latach 1999-2013
wzrosta okoto dwukrotnie: 299 zgondow w 1999 r. wobec 604 w 2013 r. W latach 2000-2013 liczba zgonéw
kobiet wzrosta o okoto 75 proc. (217 wobec 384).

7. Podobnie jak w przypadku zachorowan, przewlekta biataczka limfocytowa stanowita w 2013 r. okoto
80 proc. zgonow z powodu wszystkich typow biataczek limfocytowych. Liczba zgonéw z powodu CLL
wzrasta z wiekem u obu ptci. Zgony przed 50 r.z. wystepujg bardzo rzadko. Umieralnos¢ wzrasta z wiekiem
0siggajac najwyzsze wartosci w najstarszych grupach wieku. Znaczgco wyzszg umieralnosé przed 80 r.z.
obserwuje sie we wszystkich grupach wiekowych u mezczyzn w poréwnaniu do kobiet.

8. Standaryzowane wzgledne wskazniki 5-letnich przezy¢ chorych na CLL w ciggu pierwszej dekady XX
wieku znaczaco sie poprawity, szczegolnie wsrod kobiet. Wskazniki te wzrosty wsrdd kobiet chorych na
CLL o ponad 5 punktéw procentowych (p.p.), w latach 2006-2009 osiggajgc ponad 68 proc. U mezczyzn
obserwowano wzrost o 2 p.p., a wskaznik ten wynosit 55,8 proc.

9. Przebieg kliniczny CLL jest bardzo roznorodny, co wynika z jej duzej heterogennosci biologicznej.
Okoto 30 proc. chorych w chwili rozpoznania nie ma zadnych objawéw choroby i nie wymaga leczenia.
Najistotniejszym parametrem decydujgcym o rozpoczeciu leczenia jest stopiert zaawansowania
klinicznego oceniany wg klasyfikacji Rai lub Binet.

10. Wedtug rekomendacji European Society for Medical Oncology (ESMO) u chorych na CLL w dobrym stanie
0golnym oraz bez del17p i bez mutacji TP53 jako leczenie pierwszej linii zaleca sie immunochemioterapie
wedtug schematu FCR (fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab). U chorych starszych, w dobrym stanie
ogdlinym, ale z infekcjami w wywiadzie lub obnizonym klirensem kreatyniny zaleca sie leczenie oparte
o schemat BR (bendamustyna, rytuksymab). Z kolei u chorych w gorszym stanie ogdélnym, z istotnymi
chorobami wspotistniejgcymi (wskaznik CIRS > 6), lub obnizonym klirensem kreatyniny zaleca sie leczenie
chlorambucylem w potgczeniu z przeciwciatami monoklonalnymi anty-CD20, takimi jak obinutuzumab,
rytuksymab czy ofatumumab.

11. Rokowanie u chorych z del17p lub mutacjg TP53 jest zte, dlatego wg zalecenn ESMO nalezy u takich
chorych stosowac leczenie nowymi inhibitorami receptora B-komodrkowego (BCR, B-cell receptor)
— ibrutynibem w monoterapii, zarowno w pierwszej linii, jak i w nawrocie choroby lub idelalizybem
w potgczeniu z rytuksymabem u chorych z nawrotem/opornoscig CLL.
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12. W latach 2010-2016 Europejska Agencja Lekow (EMA, European Medicines Agency) zarejestrowata siedem
nowych czasteczek do leczenia chorych na CLL w pierwszej linii bgdz w nawrocie/progresji choroby,
tj. bendamustyna, rytuksymab, obinutuzumab, idelalizyb, ibrutynib, ofatumumab i venetoclax. W Polsce
sposrod tych nowych lekéw w ramach katalogu chemioterapii, refundowane sg dwa leki, tj. rytuskymab
i bendamustyna, a w ramach programu lekowego od lipca 2016 r. refundowany jest obinutuzumab.

13. Przewlekta biataczka limfocytowa jest chorobg przewlektg, w zdecydowanej wiekszosci nieuleczalna.
Przewidywany czas przezycia chorych zalezy przede wszystkim od stadium zaawansowania klinicznego.

14. W 2013 r. liczba leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w ramach kontraktéw NFZ wyniosta 12 235
(z czego 61,43 proc., tj. 7 516 chorych > 65r.2.), w 2014 r. = 14 547 (z czego 63,62 proc., tj. 9 255 chorych
>65r.2.), natomiast w 2015r. — 15571 0sob (z czego 64,70 proc., tj. 10 074 chorych > 65r.2.). Odnotowano
wiec trend wzrostowy w zakresie liczby leczonych chorych, jak i odsetka chorych powyzej 65 r.z.

15. NFZ rozliczyt w 2013 r. procedury medyczne w rozpoznaniu C91.7 na kwote 45 924 521,04 zt, w 2014 1.
na kwote 48 238 591,77 zt,aw 2015 r. — 53 578 946,05 zt. W latach 2013-2015 odnotowano wiec trend
wzrostowy w zakresie wartosci zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.1 ogdtem, jak i odsetka
wartosci zrealizowanych procedur z rozpoznaniem C91.71 u chorych > 65r.z.

16. Biorgc pod uwage rodzaj swiadczen rozliczanych przez NFZ najwiecej chorych z rozpoznaniem C91.1
byto leczonych w trybie ambulatoryjnym. W 2013 r. ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne zostaty
udzielone 10 217 chorym (68,10 proc. ogétu chorych z przewlekia biataczka limfocytowsa), w 2014 r. -
12 589 chorym (71,31 proc. ogdtu chorych), a w 2015 r. = 13 512 chorym (69,07 proc. ogétu chorych).
Leczenie szpitalne byto drugim co do czestosci rodzajem swiadczen rozliczonych przez NFZ w zakresie
leczenia chorych z przewlektg biataczka limfocytowa.

17. Najwiecej srodkow NFZ przeznaczono na leczenie szpitalne. W 2013 r. na leczenie szpitalne NFZ wydat
42 730 227,24 zt, co stanowito 94,26 proc. ogétu wydatkdw NFZ na leczenie chorych z przewlektg
biataczkg limfocytowg. W 2014 r. byta to kwota 44 212 931,85 zt (93,18 proc. ogétu wydatkdw),
aw 2015 -47 132 981,75 zt (93,05 proc. ogotu wydatkow). Drugim pod wzgledem kosztochtonnosci
rodzajem $wiadczen u chorych z rozpoznaniem C91.1 byty ambulatoryjne Swiadczenia specjalistyczne.
W 2013 r. kosztowaty NFZ 2 603 901,90 zt, co stanowito 5,74 proc. ogotu wydatkdw NFZ na leczenie
chorych z przewlektg biataczkg limfocytowa. W 2014 r. byta to kwota 3 235 962,77 zt (6,82 proc. ogotu
wydatkow), aw 2015r. — 3 517 189,43 zt (6,94 proc. ogdtu wydatkdw).

18. W latach 2013-2015 jeden chory z przewlektg biataczkg limfocytowa byt hospitalizowany $rednio
dwukrotnie w ciggu roku. W 2013 . NFZ rozliczyt 7 609 hospitalizacji 3 891 chorych z przewlektg biataczka
limfocytowa, w 2014 r. 8 315 hospitalizacji 4 122 chorych, a w 2015 r. 8 948 hospitalizacji 4 446 chorych
z przewlektg biataczkg limfocytowa.

19. W ujeciu wojewddzkim najwiece] przypadkow leczenia pacjentdow z rozpoznaniem C91.1 rozliczono
w 2015 r. w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (2 322 chorych) oraz oddziatach Slgskim (1
896 chorych) i Dolnoslaskim (1 548 chorych). Najmniej przypadkéw rozliczono w Lubuskim Oddziale
Wojewddzkim NFZ (314 chorych) oraz oddziatach Opolskim (389 chorych) i Swietokrzyskim (514 chorych).
We wszystkich OW NFZ, z wyjgtkiem Zachodniopomorskiego i Opolskiego odnotowano trend wzrostowy
liczby leczonych chorych z rozpoznaniem C91.1 w latach 2013-2015.

20. W ujeciu wojewddzkim najwyzszg wartos¢ zrealizowanych jednostek rozliczeniowych w rozpoznaniu
C91.1 rozliczono w 2015 r. w Mazowieckim Oddziale Wojewddzkim NFZ (9 086 095 zt) oraz oddziatach
Wielkopolskim (7 756 484 zt) i Dolnoslaskim (6 405 638 zt). Najnizszg wartos¢ zrealizowanych jednostek
rozliczeniowych w rozpoznaniu C91.1 rozliczono w 2015 r. w Swietokrzyskim Oddziale Wojewddzkim
NFZ (791 207 zt) oraz oddziatach Opolskim (880 517 zt) i Podlaskim (931 392 zt). We wszystkich OW
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NFZ, z wyjatkiem pieciu (Dolnoslaskiego, Kujawsko-pomorskiego, Zachodniopomorskiego, Podlaskiego
i Swietokrzyskiego) odnotowano trend wzrostowy wydatkéw w latach 2013-2015.

21. Najwieksza dostepnos¢ do $wiadczen w ramach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej w 2015 .
wystepowata w wojewddztwach: kujawsko-pomorskim (2,31 zt na mieszkarica), wielkopolskim (2,23
z1) i dolnoslaskim (2,20 zt). Najmniejsza dostepno$¢ do $wiadczen wystepowata w wojewddztwach:
$wietokrzyskim (0,63 zt na mieszkarica), 16dzkim (0,64 zt) i zachodniopomorskim (0,77 zf). Srednia warto$é
wskaznika per capita dla Polski wynosita 1,39 zt na mieszkanca.

22. W Polsce, podobnie jak w innych krajach Europy, obserwuje sie ciggty wzrost zapotrzebowania
na swiadczenia zdrowotne w zakresie hematologii. Na to zjawisko sktada sie nie tylko obserwowana od
kilkudziesieciu lat zwiekszona zapadalnosé na nowotwory uktadu krwiotwaérczego i chtonnego, ale réwniez
dynamiczny rozwoj metod diagnostycznych i leczniczych, jaki dokonat sie w ostatnim czasie.

23. W obszarze nowotwordéw krwi z uwagi na epidemiologiczng skale problemu, mozna zbudowac efektywny
system modelowy, bedacy inspiracjg do dalszych dziatan w leczeniu nowotworow ogoétem, a by¢ moze dla
catego systemu ochrony zdrowia.

24, Wazne jest, aby proces diagnostyki i leczenia nowotworow hematologicznych opierat sie na krajowych
wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dostosowanych do  uwarunkowan
spotecznych, organizacyjnych i ekonomicznych.

25. W zwigzku z procesem tworzenia map potrzeb zdrowotnych, nalezy opracowac¢ projekt krajowej sieci
hematologicznej opartej na danych epidemiologicznych, zasobach lekarzy i podmiotow leczniczych
z uwzglednieniem ich poziomow referencyjnosci.

26. Nalezy wprowadzi¢ zmiany w finansowaniu $wiadczen hematologicznych, a w szczegolnosci objgc
nielimitowanym finansowaniem wszystkie swiadczenia z zakresu onkohematologii oraz zlikwidowac¢
stawke degresywng w wybranych schorzeniach onkohematologicznych.

27. Technologie medyczne powinny by¢ jednym z kluczowych elementéw nowoczesnego i sprawnego
systemu opieki onkohematologicznej. Szczegdlnie dotyczy to technologii lekowych, ktére obok hematologii
transplantacyjnej sg gtdéwnym narzedziem w terapii nowotwordow krwi.

28. Pojawia sie coraz silniejsza potrzeba powotania w Polsce osrodkéw referencyjnych leczacych choroby
hematoonkologiczne.

29. Zasady rekrutacji pacjentow do programow lekowych zezwalajgcych na podanie nowych produktéw
leczniczych w hematoonkologii wymagajg zmian. W obecnej postaci stanowig przyktad utrudniania
dostepu chorym, a jedynie chronig finanse ptatnika panstwowego. Sugerujemy analize dostepnosci
z mozliwoscig podawania nowych produktow leczniczych w Ii I rzucie leczenia.

30. Witasciwy dobdr produktéw leczniczych dla pacjentow hematoonkologicznych wymaga witasciwego
ustawienia badan cytomolekularnych w oparciu o akredytowane laboratoria diagnostyczne.

31. Negocjacje cenowe z dostawcami produktow leczniczych wymagajg wiekszej elastycznosci na rzecz

petniejszego wykorzystania mechanizmow RSS.
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Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego, na podstawie danych zawartych w raporcie oraz
stanowisk i wnioskow zaprezentowanych przez ekspertéw klinicznych i srodowisko pacjentow, przedstawia
propozycje rekomendacji w zakresie opracowania rozwigzan systemowych dotyczgcych optymalnego zarzgdzania
chorobg — przewlekta biataczka limfocytowa (CLL) w Polsce.

1. W celu poprawy jakosci diagnostyki, efektywnosci oraz kompleksowosci leczenia chorych z przewlekia
biataczka limfocytowa nalezy zoptymalizowac¢ i skoordynowaé system organizacji i funkcjonowania leczenia
nowotworéw krwi w Polsce.

Uzasadnienie: W celu poprawy jakosci danych epidemiologicznych oraz precyzyjnej identyfikacji jednostek
chorobowych konieczna jest pilna weryfikacja obowigzujgcych rozpoznan klinicznych w  chorobach
hematologicznych do aktualnej wiedzy medycznej. W celu poprawy efektywnosci monitorowania poszczegdlnych
nowotwordéw hematologicznych w powigzaniu z wydatkami ptatnika publicznego nalezy ewolucyjnie dokonac
zmian w Krajowym Rejestrze Nowotworéw w kierunku rejestru kontraktowego, umozliwiajgcego potaczenie
sprawozdawczosci rejestrowej z rozliczeniowg z ptatnikiem. W celu poprawy jakosci udzielanych swiadczen
w powigzaniu z optymalnym wykorzystaniem zasobow w hematologii nalezy wprowadzi¢ trzy poziomy
referencyjnoscidla podmiotéw leczniczych udzielajacych swiadczen z zakresu hematologii na podstawie kryteriéw
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. W zwigzku z procesem tworzenia map potrzeb zdrowotnych
nalezy opracowac projekt Krajowej Sieci Hematologicznej opartej na danych epidemiologicznych, zasobach lekarzy
hematologow i podmiotéw leczniczych z uwzglednieniem ich poziomow referencyjnosci w zakresie hematologii.
Ponadto Ministerstwo Zdrowia powinno utatwi¢ mozliwos¢ uzyskania specjalizacji z hematologii poprzez
zwiekszenie liczby miejsc specjalizacyjnych w trybie rezydenckim dla lekarzy rozpoczynajgcych ksztatcenie
podyplomowe wedtug modutowego programu specjalizacji. Nalezy wprowadzi¢ zmiany w finansowaniu $wiadczen
hematologicznych, a w szczegodlnosci obja¢ nielimitowanym finansowaniem wszystkie $wiadczen z zakresu
onkohematologii oraz zlikwidowa¢ stawke degresywng w wybranych schorzeniach onkohematologicznych.

2. Przewlekta biataczka limfocytowa jako choroba sieroca oraz dotyczaca chorych starszych powinna by¢
traktowana priorytetowo w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

Uzasadnienie: Polskie spoteczenstwo starzeje sie, w 2013 r. liczba 0s6b w wieku 65+ wynosita ok. 6 mIn, natomiast
w 2015 r. wyniesie ok. 11 min. Wiek jest najwazniejszym czynnikiem wptywajgcym na wzrost zapadalnosci
i chorobowosci na CLL. Biorgc pod uwage zapisy konstytucyjne (Art. 68), a takze sierocy i zagrazajacy zyciu
charakter przewlektej biataczki limfocytowej, nalezy to schorzenie potraktowaé priorytetowo.

3. Zalecane jest opracowywanie i propagowanie standardow diagnostyki i leczenia chorych z przewlekla
biataczka limfocytowa.

Uzasadnienie: Krajowe standardy opieki nad chorym z przewlektg biataczkg limfocytowg powinny by¢
opracowywane przez Polskie Towarzystwo Hematologow Transfuzjologéw oraz Polskg Grupe ds. Leczenia
Biataczek u Dorostych (PALG), uwzgledniajgc miedzynarodowe wytyczne i zalecenia kliniczne. Procedury
wynikajace z tych zalecen powinny by¢ refundowane i wiasciwie wycenione przez ptatnika publicznego. Bardzo
istotnym elementem standardéw powinna by¢ edukacja oraz wytyczne dla lekarzy POZ i lekarzy rodzinnych celem
poprawy diagnozowania chorych na CLL oraz kierowania ich do specjalistow hematologow. W tym kontekscie
istotna jest wspotpraca ze stowarzyszeniami reprezentujgcymi chorych na przewlektg biataczke limfocytows,
gtéwnie w zakresie edukacji i odpowiedzialnej informacji o mozliwosciach terapeutycznych.
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4. W celu optymalizacji dostepu polskich chorych z przewlekla biataczka limfocytowa do leczenia
farmakologicznego zawartego w standardach klinicznych i zarejestrowanego w Unii Europejskiej, nalezy jak
najszybciej wprowadzi¢ jego refundacje publiczng w formie programéw lekowych finansowanych przez NFZ.

Uzasadnienie: W Polsce chorzy z przewlekta biataczka limfocytowg majg dostep tylko do czterech z siedmiu
zarejestrowanych w Unii Europejskiej technologii lekowych zawartych w obowigzujgcych wytycznych leczenia CLL.
Z racji na wysokie koszty terapii najbardziej uzasadnionym jest refundowanie tych lekéw w ramach programow
lekowych. Narzedzie to pozwala na kwalifikowanie chorych w oparciu o szczegodtowe kryteria wigczenia do
programu i monitorowanie leczenia. Prezes NFZ moze réwniez powota¢ Zespot Koordynacyjny, ktory kwalifikuje
chorych do programu i weryfikuje skutecznosé leczenia w oparciu o zapisy programu lekowego.

5. Stworzenie krajowego rejestru chorych z przewlekta biataczka limfocytowa.

Uzasadnienie: Krajowy rejestr chorych na przewlekte biataczkg limfocytowa bytby optymalnym narzedziem

stuzgcym do monitorowania skutecznosci i kosztow terapii oraz podejmowania kompleksowych decyzji
terapeutycznych i systemowych. Rejestr mogtby by¢ prowadzony przez Polskg Grupe ds. Leczenia Biataczek
u Dorostych (PALG) we wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia i NFZ.
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9.1. PROF. DR HAB. MED. DARIUSZ WOLOWIEC,
KATEDRA I KLINIKA HEMATOLOGII, NOWOTWOROW
KRWITTRANSPLANTACJI SZPIKU UNIWERSYTETU
MEDYCZNEGO IM. PIASTOW SLASKICH
WE WROCLAWIU

Opiniowane opracowanie jest w Swietle mojej wiedzy pierwszg i jedyng analizg dot. roznorodnych aspektéw
systemowych dot. przewlekte] biataczki limfocytowej w Polsce. Opracowanie zawiera szereg niezwykle ciekawych
informaciji, ktére sg po raz pierwszy tak zebrane i prezentowane.

Na poczatek kilka informacji na temat choroby zbyt moze mato omdéwionych w raporcie.

Przewlektabiataczkalimfocytowa (Chronic Lymphocytic Leukemia, CLL) jestnajczesciej wystepujgcymnowotworem
krwi i cechuje sie szeregiem unikalnych cech utrudniajgcych dogtebng ocene sytuacji epidemiologicznej. Do tych
cech naleza: bardzo dtugo bezobjawowy przebieg, nieobecnosc koniecznosci leczenia u wielu chorych i istnienie
odmian opornych na dostepne leczenie. To powoduje, ze obecny system zbierania danych epidemiologicznych
oparty na klasyfikacji ICD10 nie réznicuje sytuacji wymagajgcych bardzo odmiennego postepowania. Z opartej na
bardzo niewielkiej liczbie chorych analizie Charlinskiego [1] wynika, ze w chwili rozpoznania (ten sam numer ICD10)
tylko ok. % chorych wymaga leczenia, a spos$rod pozostatych % jedna trzecia (a wiec ok. % wszystkich chorych)
nigdy nie bedzie wymagac leczenia i umrze z innych powoddw. Poniewaz chorzy wymagajacy leczenia w chwili
rozpoznania najprawdopodobniej od kilku juz lat chorowali bezobjawowo mozna sadzi¢, ze rzeczywista liczba
chorych jest o ok. % wieksza niz wynika ze sprawozdawanych zachorowan. Z drugiej strony istnieje tez tu zapewne
niedoraportowanie siegajgce co najmnigj kilkunastu procent chorych, tym bardziej, ze lekarze pierwszego kontaktu
czesto sktadajg niewielkg limfocytoze na karb infekcji wirusowe;j i nie kierujg takich chorych do hematologa.

Z takiego przebiegu choroby wynika tez, ze mniej wiecej potowa chorych wymaga od stuzby zdrowia jedynie
postawienia rozpoznania oraz obserwagji, a leczenia wymaga jedynie pozostata potowa. Taki rozdziat procentowy
jest niestety zaproponowany przeze mnie arbitralnie, gdyz nie ma tu dostepnych statystyk. Na potowe chorych
jedynie obserwowanych, sktadajg sie chorzy biezgco rozpoznani w stadium nie wymagajgcym leczenia i podobni
chorzy z poprzednich lat. Na drugg potowe, chorzy rozpoznani w stadium wymagajgcym leczenia oraz chorzy,
ktérzy pierwotnie nie wymagali leczenia, ale w czasie (nawet kilkuletniej) obserwacji spetili kryteria rozpoczecia
leczenia. Chorzy, ktorzy nie wymagajg leczenia oprocz postawienia rozpoznania wymagajg 4 wizyt ambulatoryjnych
rocznie (tzw. strategia obserwuj i czekaj), a bardziej ztozonej i kosztownej diagnostyki wtedy, kiedy zaczng spetniac¢
kryteria rozpoczecia leczenia. Postawienie rozpoznania wymaga co najmniej badania immunofenotypowego krwi
obwodowej, ktdrego koszt ok. 10-krotnie przekracza refundacje za wizyte specjalistyczna i ktére z tego powodu jest
zwykle realizowane w trybie hospitalizacji jednodniowej.

Jezeli choroba jest bardziej zaawansowana i konieczne jest badanie szpiku to jego koszt znaczaco przekracza
rowniez koszt hospitalizacji jednodniowej (konieczne badanie cytologiczne, immunofenotypowe i cytogenetyczne,
a niekiedy molekularne szpiku) oraz badanie USG $ledziony i ew. powiekszonych weztéw chtonnych. Wtedy
konieczna jest ok. 3-dniowa hospitalizacja lub zadtuzenie szpitala. Inng mozliwoscig jest niewykonywanie przy
tej okazji badania cytogenetycznego (obecnie tylko ok. 18 proc. chorych na CLL ma wykonywane takie badanie)
kosztujgcego kilkaset ztotych. To z kolei skutkuje nierozpoznawaniem wariantow CLL cechujgcych sie ztym
rokowaniem np. delecji 17p. Jeszcze gorzej wyglada sprawa z badaniem molekularnym (wykrywanie mutacji p53).
Badania te nie sg oddzielnie finansowane.

Z drugiej strony, z punktu widzenia pojedynczego lekarza opiekujgcego sie chorym sytuacja sprowadza sie do
dylematu: po co wykonywac drogie nierefundowane badanie, skoro i tak terapia w razie wykrycia mutacji jest
niedostepnadlachorego? Obecniejedyng dostepng w Polscedlatakich chorychmetodgleczeniajest przeszczepienie
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alogenicznego szpikuy, ktére jednak ze wzgledu na swojg toksycznos¢ moze by¢ wykorzystane jedynie u
mtodszych chorych bez powaznych schorzen towarzyszacych.

Dodatkowym problemem mniej zaznaczonym w opracowaniu jest fakt, ze przy sredniej wieku zachorowan
na CLL ok. 72 roku zycia istotna (ale trudna do okreslenia) liczba chorych ze wzgledu na ciezki stan ogdiny
wynikajacy z innych schorzen towarzyszacych, nie bedzie sie kwalifikowa¢ do zadnego leczenia o istotnych
dziataniach niepozadanych (a to dot. wiekszosci terapii wykazujgcych skutecznos$¢ przeciwbiataczkows).
To oznacza takze, ze mimo wzglednej czestosci wystepowania CLL wséréd nowotwordw krwi liczba chorych
kwalifikujgcych sie do drogich innowacyjnych terapii bedzie mniejsza niz mozna na podstawie danych
epidemiologicznych prognozowac i bedzie to wynikato z przyczyn medycznych, a nie ilosci dostepnych
srodkow.

Jesli chodzi o analize swiadczen to postulowatbym wyodrebnienie hospitalizacji jednodniowych jako
bardzo typowego $wiadczenia dla hematologii. Obecnie bardzo duza czes¢ diagnostyki oraz leczenia jest
wykonywana w tym trybie. Bardzo duza czes¢ swiadczen realizowanych dawniej w trakcie hospitalizacji
wielodniowych zostata przeniesiona do tzw. oddziatéw dziennych, w tym wspomniana w raporcie
standardowa immunochemoterapia FCR (fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab) lub BR (bendamustyna,
rytuksymab) czy wreszcie Chl-R (chlorambucyl, rytuksymab). Informatywne bytoby tez okreslenie liczby
chorych otrzymujgcych w ciggu roku wytgcznie swiadczenia ambulatoryjne, liczby chorych otrzymujgcych
w ciggu roku zaréwno swiadczenia ambulatoryjne i jak i jednodniowe oraz liczby chorych hospitalizowanych
bardziej dtugoterminowo. Bytoby to przydatne z punktu widzenia prognozowania potrzeb rozwojowych.

Trzeba tutaj tez zdawac sobie sprawe, ze rozwdj oddziatéw dziennych w przypadku chordb przewlektych
nie spowoduje zmniejszenia zapotrzebowania na hospitalizacje stacjonarne. Chory przewlekle moze by¢
latami leczony ambulatoryjnie i w oddziale dziennym, ale predzej czy pdzniej jego stan sie pogorszy i bedzie
on wymagat hospitalizacji stacjonarnej. Rozwoj oddziatéw dziennych ograniczy jedynie liczbe hospitalizacji
stacjonarnych w ciggu catego zycia pacjenta.

Jesli chodzi o rekomendacje to odnoszac sie do pkt. 1: w Polsce hematologia jest dobrze zorganizowana.
To jest tgcznie ok. 40 osrodkow, sposrad ktérych role osrodkow referencyjnych petnig kliniki uniwersyteckie
i Instytut Hematologii i Transfuzjologii, a takze Klinika Chtoniakdéw Centrum Onkologii. Z wyjgtkiem
wojewodztw todzkiego, swietokrzyskiego oraz opolskiego w wojewddztwach sg co najmniej dwa osrodki
hematologiczne, a w wojewddztwie mazowieckim nawet 5. Biorgc pod uwage, ze mamy 16 konsultantow
wojewddzkich i konsultanta krajowego to prawie potowg osrodkéw kierujg osoby petnigce takie funkcje i
bezposrednio zarzadzajg referowaniem chorych do leczenia w swoich wojewddztwach. W ostatnich latach
zostaty rozwigzane najbardziej palgce problemy tj. utworzenie drugiego osrodka w wojewddztwie warminsko-
mazurskimirozwojosrodka w wojewddztwie lubuskim. Powstaty kliniki w wojewddztwie kujawsko-pomorskim
i podkarpackim. W kazdym wojewddztwie jest przynajmniej jeden osrodek akredytowany do ksztatcenia
specjalizacyjnego w dziedzinie hematologii. Stuszny jest postulat zwiekszenia liczby miejsc rezydenckich
w hematologii, gdyz mimo zwiekszania liczby lekarzy ksztatconych w systemie pozarezydenckim liczba
hematologow jest i bedzie niewystarczajgca, a z kolei ich dostepnos¢ stanowi podstawowe ograniczenie
rozwoju leczenia ambulatoryjnego w hematologii. Wynika to stad, ze w ambulatorium lekarz musi sam
podejmowac decyzje, wiec musi by¢ catkowicie merytorycznie przygotowany. W warunkach szpitalnych kilku
lekarzy prowadzacych chorych pracuje pod nadzorem jednego specjalisty, ktéry pomaga w podejmowaniu
trudnych decyzji.

Problemem jest powszechny niedobdr tozek szpitalnych w hematologii wynikajgcy z wymienionych
juz przyczyn, przede wszystkim wydtuzajgcego sie stale czasu zycia z chorobg, a wiec liczby $wiadczen
na chorego w czasie jego coraz diuzszego zycia. Ciggte, szybkie i trwate wyleczenie jest nieosiggalne dla
wiekszosci chorych na nowotwory krwi i dot. to réwniez CLL. Z raportu wynika takze, ze liczba nowych
zachorowan na CLL stale sie zwieksza i w zwigzku ze starzeniem sie spoteczenstwa bedzie sie nadal
zwiekszac.
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Odnosnie standardow postepowania w odniesieniu do CLL to pierwsze takie opracowanie w Polsce powstato w 2000
r. [2] pod egidg Polskiego Towarzystwa Hematologdw i Transfuzjologdw (PTHIT), nastepne cztery [3, 4] pod egida
Polskiej Unii Onkologii w latach odpowiednio 2007, 2009, 2011 i 2013. Ponadto, w 2015 r. ukazato sie opracowanie
pod egidg PTHIT [5]. Z kolei, w Acta Haematologica Polonica publikowano ich bardziej rozwiniete wersje ostatnia
w 2016 r. Dodatkowo, polscy hematolodzy brali udziat w przygotowaniu rekomendacji miedzynarodowych [6, 7).
Polskie (aktualizowane) standardy postepowania nie sg prostym powieleniem standardéw miedzynarodowych, a
raczej dostosowujg te ostatnie do polskich mozliwosci.

Istnieje oczywiscie problem z dostepnoscig nowych lekéw i tutaj uwazam za niewtasciwe zrezygnowanie z
procedury chemioterapii niestandardowej bez jakiejkolwiek procedury nastepczej. Ze swojej strony proponowatem
probne wprowadzanie nowego leku z nadzorem badawczym. W tej propozycji pierwotnie ustanawianoby program
dla leczenia okreslonej liczby chorych np. 100 i wyznaczano osrodek uniwersytecki, ktory zbieratby i opracowatby
wyniki tego leczenia, przedstawiat analize i kontynuacja programu bytaby zalezna od wyniku tej analizy. Natomiast
pojawit sie kolejny sposob ograniczania dostepu chorych do leczenia i dot. on wiasnie przewlekiej biataczki
limfocytowej. Dla tego schorzenia ustanowiono w 2016 r. program leczenia przeciwciatem monoklonalnym anty-
CD20: obinutuzumabem, a nastepnie np. w wojewddztwie mazowieckim tak sformutowano warunki dostepu do
tego programu, ze zadna z czterech wiodacych instytucji hematologicznych (Instytut Hematologii i Transfuzjologi,
Centrum Onkologii, Szpital MSWiA i SP CSK WUM na Banacha) nie dostata na ten program kontraktu. Trudno méwic
o referencyjnosci jesli ani osrodek kierowany przez konsultanta krajowego ani osrodek zatrudniajgcy konsultanta
wojewddzkiego nie moze zapewni¢ chorym dostepu do wszystkich refundowanych w Polsce terapii w schorzeniu
z ich specjalnosci.

Podsumowujac, opiniowane opracowanie jest pierwszym catosciowym opracowaniem problemu CLL z punktu
widzenia polskiego systemu ochrony zdrowia zawierajgcym wzajemnie uzupetniajgce sie stanowiska wynikajgce
z epidemiologicznego, lekarskiego, ekonomicznego i pacjenckiego punktu widzenia i powinno sie przyczyni¢ do
lepszego zaspokojenia potrzeb chorych dotknietych tym schorzeniem, a zwtaszcza jego odmianami wymagajgcymi
bardzo specjalistycznego rozpoznawania i leczenia.
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9.2. Prof. dr hab. med. Tadeusz Robak, Klinika
Hematologii Uniwersytetu Medycznego,
Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Mikotlaja Kopernika w Lodzi

Autorzy niniejszego raportu postawili sobie za zadanie przedstawienie danych dotyczacych opieki nad chorymi
na przewlektg biataczke limfocytowa (PBL), mogacych by¢ pomocnymi w racjonalizacii i optymalizacji organizacii
opieki medycznej oraz finansowania Swiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia tej jednostki chorobowej.
Opracowanie to jest kolejnym raportem poswieconym istotnym wyzwaniom dla organizacji opieki onkologicznej
i hematoonkologicznej. Poprzedni raport dotyczacy hematologii poswiecony byt szerokiemu zakresowi chordb
nowotworowych ukfadu krwiotwdrczego i chtonnego, w niniejszym natomiast Autorzy skupili sie na jednej tylko
patologii — przewlektej biataczce limfocytowej. Wybdr tej wiasnie choroby mozna uzasadni¢ tym, ze jest to
najczestsza biataczka wystepujgca w populacji naszej strefy geograficznej, a zapadalnos¢ na nig zwieksza sie
W miare starzenia sie spoteczenstwa.

Pomimo ograniczenia sie do jednej jednostki chorobowej, Autorzy opracowujac zagadnienie musieli zmierzy¢ sie
z podobnymi trudnosciami metodologicznymi co przygotowujac poprzedni raport dotyczacy szerszego spektrum
choréb hematoonkologicznych. Pozyskiwanie danych sprawozdawczych byto utatwione tym, ze przedmiotowej
chorobie przypisany jest jeden wtasciwy tylko dla niej kod wg klasyfikacji ICD-10 (C91.1), inaczej niz to ma miejsce
w chtoniakach nie-Hodgkina, gdzie klasyfikacja ICD-10 zupetnie nie odpowiada obecnie stosowanemu systemowi
klasyfikacyjnemu. Pomimo tego jednak, niektére statystyki, np. ZUS, operujg jedynie 3-znakowymi kodami ICD-10,
w tym przypadku C91, nie odrézniajg wiec PBL od zupetnie roznej od niej ostrej biataczki limfoblastycznej (C91.0).
Trudnosci wynikajg tez z tego, ze podobnie jak w innych chorobach onkohematologicznych nie mamy wiarygodnych
statystyk dotyczgcych zapadalnosci i chorobowosci na te biataczke, a ponadto ta choroba jest prawdopodobnie
niedodiagnozowana z uwagi na czesto zupetnie bezobjawowy przebieg, przynajmniej w poczgtkowych stadiach.
Specyfika tej choroby, utrudniajgca jej analize z punktu widzenia wptywu na zdrowie publiczne, jest duza réznorodnoscé
przebiegu klinicznego: od wieloletniego, skapo- lub wrecz bezobjawowego, do szybkiego, dynamicznego
i prowadzacego w krotkim czasie do zgonu. W odréznieniu od wiekszosci choréb onkohematologicznych, istotng
role w opiece nad pacjentami z indolentng postacig omawianej biataczki powinien odgrywac lekarz podstawowej
opieki zdrowotnej (POZ). Jest to tez choroba, ktéra jest weigz nieuleczalna, ale w ktérej dokonat sie w ostatnich latach
duzy postep w opracowaniu nowych technologii leczniczych, wydtuzajgcych przezycie pacjentéw i poprawiajgcych
jego jakos¢. Nalezy jednak pamietac, ze te nowe terapie sg ogromnie kosztochtonne, co stwarza duze problemy
w uzyskaniu przez polskich pacjentow dostepnosci do nich. Mamy tu wiec sytuacje inng niz np. w ostrych biataczkach,
Sredni koszt leczenia ktorych jest porownywalny dla wszystkich pacjentow. W przypadku PBL natomiast u sporej
czesci pacjentdéw nie ma potrzeby leczenia farmakologicznego, a wiec nie stanowig oni obcigzenia dla ptatnika
publicznego, pozostali natomiast wymagajg kosztochtonnej farmakoterapii. Ta réznorodnos¢ przebiegu klinicznego
i kosztow opieki nad chorymi na PBL jest niewatpliwie czynnikiem utrudniajgcym analize tej choroby z punktu
widzenia optymalizacji opieki nad dotknigtymi nig pacjentami.

W pierwszej czesci opracowania zostaty przedstawione podstawowe dane epidemiologiczno-kliniczne PBL. Autorzy
omowili w zwiezty, ale czytelny sposob wystepowanie choroby, obraz kliniczny, rozpoznanie, czynniki rokownicze,
zasady leczenia i rokowanie. llustracjg powyzszych rozwazan na temat dokonujgcego sie postepu w opracowaniu
nowych technologii leczniczych i niedostatecznego do nich dostepu dla polskich chorych jest tabela 1. Pokazuje ona,
ze w latach 2010-2015 Europejska Agencja Lekdw zarejestrowata szes¢ nowych czgsteczek do leczenia chorych na
PBL w pierwszej linii badz w postaciach opornych/nawrotowych: trzy przeciwciata skierowane przeciw antygenowi
CD20 (rytuksymab, obinutuzumab i ofatumumab), dwie tzw. mate czasteczki hamujace szlak przekazywania
sygnatow zalezny od BCR (idelalizyb i ibrutynib) oraz bendamustyne. Sposréd nich jedynie trzy: rytuksymab,
obinutuzumab oraz bendamustyna, sg dostepne dla polskiej populacji pacjentow.
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Drugi rozdziat opracowania jest poswiecony przedstawieniu danych statystycznych dotyczacych zachorowalnosci
i umieralnosci na PBL w latach 1999-2013. Wedfug Krajowego Rejestru Nowotwordw, PBL stanowita w 2013 1. 1,3
proc. wszystkich zachorowan na nowotwory w populacji mezczyzn i 1 proc. zachorowan w populacji kobiet. Liczba
zachorowan na CLL w latach 1999-2013 wzrosta ponad dwukrotnie: 782 zachorowania w 1999 r. wobec 1749
w 2013 r. Zgodnie ze statystykami swiatowymi, PBL wystepuje przede wszystkim u 0séb starszych, gdyz mediana
wieku zachorowania wynosi ponad 70 lata, a zaledwie ok. 10 proc. zachorowan nastepuje przed 50 rokiem zycia.
Waznym spostrzezeniem jest poprawa standaryzowanych wzglednych wskaznikéw 5-letnich przezy¢ chorych na
PBL (68 proc. u kobiet i 55.8 proc. u mezczyzn).

W trzecim rozdziale Autorzy omowili wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu refundacji swiadczen
zdrowotnych chorym na PBL w latach 2013-2015, opierajgc sie na danych sprawozdawczych NFZ. Zgodnie
ze wspomnianym wyzej trendem wzrostowym zachorowalnosci na PBL, stwierdza sie tez zwiekszenie liczby
Swiadczeniobiorcow sprawozdawanych do NFZ tym okresie: w 2013 r. — 12 235, w 2014 r. — 14 547, natomiast
w 2015 r. = 15 571 osob. Uznajac, ze kazdy chory z rozpoznaniem co najmniej raz w roku korzysta z porady
w ramach NFZ mozna te dane przyjac¢ jako wskaznik chorobowosci na omawiang biataczke. Odpowiednio do tego
trendu zwiekszyta sie tez warto$¢ rozliczonych procedur (odpowiednio 45 924 521,04 zt, 48 238 591,77 zti 53 578
946,05 zt). Zgodnie z charakterem choroby, ktéra u znacznej czesci chorych w niewielkim tylko stopniu uposledza
jakos¢ zycia, $wiadczenia na ich rzecz udzielane sg w zdecydowanej wiekszosci w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (ok. 70 proc. $wiadczen). Okoto jedna czwarta swiadczen jest realizowana jako leczenie szpitalne
(ten rodzaj swiadczen obejmuje tez hospitalizacje jednodniowe). Lekarze POZ udzielili jedynie mniej niz 10 proc.
rozliczonych swiadczen, cho¢ nalezy odnotowac z satysfakcjg wzrost tego odsetka z 5,96 proc. w 2013 r. do 8,21
proc. w 2015 r. Wydaje sie mozliwe i celowe dalsze zwiekszenie udziatu lekarzy POZ w opiece nad chorymi na PBL,
co niewatpliwie istotnie odcigzy placowki specjalistyczne od prowadzenia pacjentow, mogacych z powodzeniem
pozostawac przez catg, nieraz wieloletnig stabilng faze choroby, pod opiekg swoich lekarzy rodzinnych. Nie dziwi,
ze koszty hospitalizacji stanowig ponad 90% catosci wydatkow ptatnika publicznego na opieke nad pacjentami
z PBL. Wynika to nie tylko z kosztochtonnosci leczenia cytostatycznego realizowanego w warunkach szpitalnych,
ale tez z praktyki hospitalizacji pacjentéw wymagajgcych drogich procedur diagnostycznych, co z kolei pozostaje
w zwigzku z niskg wyceng porad ambulatoryjnych. Najwiecej $wiadczen rozliczono przez oddziaty NFZ: mazowiecki,
sSlgski, dolnoslgski, wielkopolski, matopolski i tédzki — a wiec dziatajgce na obszarze wojewddztw z najwiekszg liczba
mieszkancow i z najgestsza siecig specjalistycznych placowek hematologicznych. Wyliczono tez ilos¢ srodkdw
przeznaczonych rocznie przez oddziat wojewddzki NFZ na mieszkarica w danym wojewddztwie (standaryzowany
wskaznik per capita), potraktowany jako wskaznik dostepnosci chorych do $wiadczen. Najwieksza dostepnosc
chorychdo swiadczenwramachleczenia PBLw2015r.zostataodnotowana w wojewddztwach: kujawsko-pomorskim,
wielkopolskim i dolnoslgskim, najmniejsza zas w wojewodztwach: swietokrzyskim, t6dzkim i zachodniopomorskim.
W zwigzku z toczaca sie weigz dyskusjg nad tzw. pakietem onkologicznym i jego przydatnoscig do realizacji zadan
panstwa w zapewnieniu ludnosci optymalnego dostepu do opieki zdrowotnej w obszarze onkologii, co budzi wcigz
kontrowersje szczegdlnie w hematoonkologii, bardzo interesujgce bytoby przeanalizowanie udziatu $wiadczen
rozliczonych w ramach karty DILO w stosunku do swiadczen tzw. limitowanych.

Bardzo interesujgce propozycje dotyczgce rozwigzan systemowych dotyczgcych opieki hematoonkologicznej
zostaty przedstawione w rozdziale 4. Mowa jest tam miedzy innymi o koniecznosci opracowania i statej aktualizagji
rekomendacji i algorytméw postepowania w chorobach hematoonkologicznych, wprowadzenia poziomow
referencyjnosci dla podmiotéw udzielajgcych swiadczen w tym obszarze, utworzenia krajowej sieci onkologicznej
i hematologicznej oraz istotnych zmian w finansowaniu $wiadczen z omawianego zakresu, w tym zniesienia limitu
oraz stawki degresywnej. Te propozycje, bedgce przedmiotem dyskusji na réznych forach z udziatem przedstawicieli
Srodowiska hematologicznego oraz organdéw Paristwa odpowiedzialnych za kreowanie i realizacje polityki
zdrowotnej, powinny by¢ nadal procedowane z intencjg ich szybkiej implementacji do systemu opieki nad chorymi
na nowotwory krwi.

Podsumowujac, przedstawiony mi do oceny raport jest kolejng cenng inicjatywg zespotu Instytutu
Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego, wpisujgcg sie w toczacg sie obecnie dyskusje
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nad kierunkami zmian w organizacji opieki zdrowotnej szczegdlnie w obszarze onkologii. Dokument
zawiera cenne informacje, w szczegdlnosci dotyczace epidemiologii PBL i jej trendéw, oraz
zagadnien realizacji potrzeb zdrowotnych spofeczenstwa w tym obszarze. Dokument zastuguje
na szerokie rozpowszechnienie, gdyz zawarte w nim informacje mogg by¢ pomocne nie tylko
do rozpoznawania niezaspokojonych potrzeb w tym zakresie, ale tez i do innych opracowan
majgcych na celu na przyktad logistyczne przygotowanie wprowadzenia nowych technologii
leczniczych.  Sformutowane przez Autoréw  wnioski  winny by¢ przedmiotem  szerokiej dyskusji
w $rodowisku medycznym i uwzglednione przez podmioty zaangazowane w polityke zdrowotng we wcigz
trwajgcych pracach nad doskonaleniem systemu opieki nad pacjentami z chorobami onkologicznymi
i hematoonkologicznymi. Na szczegodlne podkreslenie zastuguje nowatorstwo raportu, gdyz w polskim
pismiennictwie nie opublikowano jeszcze tego rodzaju analizy dotyczacej tej najczestszej biataczki wystepujacej

w naszej strefie geograficznej.
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