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Przedmowa

Sprawnos$¢ systemu ochrony zdrowia
w najblizszych latach bedzie miata wy-
jatkowe znaczenie dla rozwoju gospo-
darczego Polski. Budowanie kapitatu
zdrowia jest szczegdlnie istotne wo-
bec negatywnych tendencji demogra-
ficznych, braku odpowiedniej podazy
pracy oraz poszukiwania rozwigzan
stuzacych zapewnieniu odpowiednio
wysokiego wskaznika aktywnosci za-
wodowej. Musimy wspdlnie podjac to
wyzwanie, integrujgc wysitki instytucji
publicznych, partneréw spotecznych,
ekspertéw klinicznych oraz organizacji
pozarzadowych, aby w najblizszych la-
tach poprawic sytuacje obywateli.

Federacja Przedsiebiorcow Polskich
jako najwieksza organizacja praco-
dawcéw postawita sobie za cel budo-
we platformy dialogu, do ktérej moga
przystapi¢ wszyscy, ktorych taczy cheé
poprawy systemu ochrony zdrowia.
Chcemy wypracowaé konsensus wielu
srodowiskikonkretnerozwigzania,kto-
re mogg przyczyni¢ sie do modyfikacji

poszczegblnych obszaréw tej polityki
publicznej. Niniejszy raport jest przy-
ktadem naszej aktywnosci.

Rak gruczotu krokowego to najczesciej
wystepujacy nowotwor ztosliwy wsrod
mezczyzn. Rosngca liczba przypadkéw
raka prostaty oraz brak odpowiedniej
skutecznosci opieki nad tg grupg cho-
rych sklonily nas do przygotowania
opracowania zawierajacego mape dro-
gowg zmian w opiece nad pacjentami
z rakiem gruczotu krokowego. Przed-
stawione w dokumencie rozwigzania
sg efektem kilku spotkan z przedsta-
wicielami instytucji publicznych, eks-
pertami medycznymi oraz organiza-
cjami pacjentéw. Rysujemy zaréwno
rozwigzania, ktére mogg by¢ wdrozo-
ne w krotkim terminie, jak i wyzwania
strategiczne, wymagajace diugofalo-
wych i kompleksowych dziatani. Mamy
nadzieje, ze dyskusja w tej dziedzinie
bedzie intensywna, a jej efektem beda
konkretne dziatania, ktére poprawia
los wielu dziesiatek tysiecy chorych.

Arkadiusz Paczka

Zastepca Przewodniczacego
Federacji Przedsiebiorcow Polskich



Executive Summary

GDZIE JESTESMY?

1. Rak gruczolu krokowego jest naj-
czesciej rozpoznawanym w Polsce
nowotworem zlosliwym u mezczyzn
- w 2019 roku odpowiadal za 20,6%
zachorowan onkologicznych w po-
pulacji dorostych mezczyzn.

2. W tym samym roku rak prostaty
stanowil drugg przyczyne zgondow
z powodéw nowotworowych wsrod
mezczyzn (10,3%).

3. Polska jest jedynym krajem, w kto-
rym w okresie pieciu lat (2015-2020)
odnotowano wzrost $miertelnosci
wywolanej przez raka prostaty — wy-
niost on 18%.

4. Obecnie sposréd wszystkich cho-
réb nowotworowych dotykajacych
polskich mezczyzn rak prostaty
wyroznia sie najwieksza dynamika

CO MOZEMY ZROBIC?

Eksperci wskazujg na cztery glowne
obszary interwencji, ktére pozwolilyby
na poprawe systemu opieki nad chory-
mi z nowotworem gruczotu krokowego
w Polsce:

1. Priorytetyzacja obszaru raka gru-
czotu krokowego i wprowadzenie
zmian systemowo-organizacyjnych.

wzrostu zachorowalnosci przy jed-
noczesnym wzroscie $miertelnosci.

. Powszechnym i szczegdlnie niepo-

kojacym zjawiskiem jest diagnozo-
wanie duzej czesci polskich pacjen-
tow na zbyt pdznym etapie choroby.

. Epidemia COVID-19 znaczaco wply-

neta na diagnostyke oraz leczenie
choréb nowotworowych. Pomimo
zmniejszenia liczby rozpoznan cho-
rych na nowotwory istotnie wzrosta
liczba zgonéw wsrdd oséb, u ktérych
zdiagnozowano nowotwor ztosliwy
w ciggu 3 miesiecy przed zgonem.
Moze to oznaczaé, iz w momencie
rozpoznania nowotwory charakte-
ryzowaly sie wiekszym stopniem
zaawansowania. Wzrosty te dotyczg
niektérych nowotworéw ztosliwych,
w tym raka gruczotu krokowego.

. Dzialania profilaktyczne i wczesna

diagnostyka.

. Wprowadzenie odpowiedniej edu-

kacji spotecznej.

. Zwiekszenie dostepnosci do techno-

logii medycznych.




Proponowane zmiany obejmujg m.in.:

« Zniesienie skierowan do poradni uro-

logicznych na wzdr rozwigzan w dzie-
dzinie onkologii czy ginekologii.

« Wprowadzenie $wiadczenia kom-

pleksowej diagnostyki i leczenia
raka gruczotu krokowego (Prostate
Cancer Units), zawierajgcego:

— mechanizm monitorowania ja-
kosci oraz efektywnosci opieki
nad chorymi w ramach rejestru
klinicznego;

- standaryzacje = postepowania
poprzez publikacje cyklicznie
aktualizowanych  wytycznych
postepowania diagnostyczno-
-terapeutycznego;

- zwiekszenie mozliwosci diagno-
stycznych poprzez rewizje wyceny
biopsji prostaty oraz wprowadze-
nie zmian w koszyku §wiadczen
gwarantowanych poprzez udo-
stepnienie biopsji fuzyjnej;

- wprowadzenie zmian organiza-
cyjnych w programie ,Profilak-
tyka 40 PLUS”, co wplynetoby na
zwiekszenie jego efektywnosci.

- Wdrozenie oznaczenia PSA jako ele-

mentu badan medycyny pracy w ra-
mach wczesnej diagnostyki chordb
nowotworowych.

« Wprowadzenie zmian zasad kon-

traktowania §wiadczen z zakresu chi-
rurgicznego leczenia raka gruczolu

krokowego do osrodkéw, ktore wy-
konaly w ciggu roku okreslong liczbe
zabiegbw, zdefiniowang przez reko-
mendacje towarzystw naukowych.

Nowelizacje schematu leczenia sys-
temowego poprzez:

- zapewnienie dostepu do skutecz-
nej i bezpiecznej farmakoterapii
(nowoczesnych lekéw hormonal-
nych) dla pacjentéw na wezesnym
etapie leczenia systemowego,
w tym chorych z hormonowrazli-
wym rakiem gruczotu krokowego
z przerzutami (mHSPC);

— udostepnienie pacjentom innych
opcji terapeutycznych, dotychczas
w Polsce nierefundowanych w le-
czeniu raka gruczotu krokowego;

— zapewnienie przejrzystosci kry-
teriow kwalifikacji i wylgczenia
pacjentow w ramach programu
lekowego poprzez standaryzacje
oceny odpowiedzi na leczenie,
W tym sprecyzowanie sposobu
definiowania progresji w bada-
niach obrazowych w raku gru-
czotu krokowego oraz kryteriow
oceny zmian kostnych;

- zmiana zapisu dotyczacego ko-
niecznosci zakonczenia leczenia
w programie lekowym u pacjen-
tow z opornym na kastracje ra-
kiem gruczotu krokowego (CRPC)
wylacznie z powodu progresji
PSA lub pojawienia sie nowych
zmian przerzutowych w kosciach
w badaniach obrazowych.



Czerniak

Trzustka

Rak prostaty w Polsce

Rak gruczotu krokowego jest najcze-
Sciej rozpoznawanym w Polsce nowo-
tworem ztosliwym u mezczyzn — w 2019
roku odpowiadatl za 20,6% zachorowan
w tej grupie. W tym samym roku rak

prostaty odpowiadat za 10,3% zgondéw
Z przyczyn nowotworowych u mez-
czyzn — plasujac sie w tym zestawieniu
na 2. miejscu (tuz za nowotworami zto-
Sliwymi ptuca - 27,4%).

Rys. 1. Struktura zachorowar i zgondw na nowotwory ztosliwe u mezczyzn

w Polsce w roku 2019'.
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Obecnie sposrdod wszystkich chordb
nowotworowych dotykajacych polskich
mezczyzn rak prostaty wyrdznia sie
najwieksza dynamika wzrostu zacho-
rowalnosci przy jednoczesnym wzro-
Scie Smiertelnosci®.

Powszechnym i szczegélnie niepoko-
jacym zjawiskiem jest diagnozowanie
duzej czesci polskich pacjentéw na zbyt
péznym etapie choroby —obecnieblisko
25% nowo zdiagnozowanych chorych

1 Raport Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2019 roku,
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ma juz przerzuty’. Rak gruczotu kro-
kowego, we wczesnym stadium za-
awansowania, bardzo czesto nie daje
zadnych objawdéw klinicznych. Od mo-
mentu pojawienia sie pierwszych ko-
moérek rakowych do czasu wystapienia
budzacych obawy objawéw moze uply-
na¢ nawet kilkanascie lat. Wykrycie
choroby na wczesnym etapie jest jed-
nak niezwykle istotne dla powodzenia
pdzZniejszej terapii, poniewaz daje na-
wet 90% szans na wyleczenie®.

http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2019.pdf [odczyt: 22.11.2022].

2 Tamze.

3 Artykut Rak prostaty zabija, bo dla wielu mezczyzn problemy z prostatq to wcigz temat tabu,
https://www.onkonet.pl/n_n_rak_prostaty 2020.php [odczyt: 22.11.2022].

4 Tamze.
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Zwiekszajaca sie zachorowalno$¢ na
raka prostaty stanowi narastajacy pro-
blem zdrowotny réwniez w innych kra-
jach Unii Europejskiej. Jednak w efekcie
wdrozonych dziatan profilaktycznych
i edukacyjnych obserwowana jest po-
prawa wynikéw leczenia. Tymczasem
w Polsce wciaz zbyt niewielu mezczyzn
wykonuje podstawowe dzialania pro-
filaktyczne, ktore pozwolilyby na wy-
krycie raka gruczolu krokowego na
wczesniejszym etapie.

L &K4

Zachorowalnosc¢

Codziennie $rednio 48 mezczyzn
w Polsce otrzymuje diagnoze raka gru-
czotu krokowego®. Nowotwor ten cha-
rakteryzuje sie najwieksza dynamika

Bazujac na danych uzyskanych z Na-
rodowego Testu Zdrowia Polakéw wy-
nika, ze badaniu stezenia PSA, czyli
swoistego antygenu gruczotu kroko-
wego (badanie przesiewowe stosowa-
ne w profilaktyce nowotworu prosta-
ty), poddato sie zaledwie 37% Polakéw
w wieku od 55 do 64 lat. Eksperci
wskazuja, ze to zdecydowanie zbyt
niski wyniks.

i zapadalnosc

wzrostu zachorowan przy umieralno-
Sci, ktora od 2004 roku wykazuje ten-
dencje wzrostowy’.

Rys. 2. Struktura zarejestrowanych zachorowan na nowotwory ztosliwe

u mezczyzn w Polsce w roku 20198,
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5 Artykut Dr Artur Leminiski: Mamy mozliwosci, zeby raka prostaty leczy¢ skuteczniej, https://www.termedia.pl/
onkologia/Dr-Artur-Leminski-Mamy-mozliwosci-zeby-raka-prostaty-leczyc-skuteczniej,44560.html [odczyt: 22.11.2022].

6 Raport Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2019 roku,

http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2019.pdf [odczyt: 22.11.2022].

7 Tamze.

Tamze.



Zgodnie z raportem Fundacji ,Eks-
perci dla Zdrowia” z 2018 roku w Pol-
sce w 2010 roku na nowotwor ztosliwy
gruczotu krokowego chorowato 74 237

Rys. 3. Liczba pacjentéw
z rozpoznaniem C61 (ogdtem)™.

87 845
28 278 82 464
74 237

2010 20M 2012 2013

Dane z Krajowego Rejestru Nowotwo-
row, dotyczace zachorowan na raka
gruczotu krokowego w Polsce w latach
1999-2019, wskazujg na prawie czte-

Rys. 4 Liczba nowych zachorowan

na raka gruczotu krokowego w Polsce™

1999 2000 2001

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

pacjentow’, za§ do 2017 roku liczba
pacjentéw zwiekszyla sie niemal dwu-
krotnie — do ponad 118 tys. chorych.

118 409

2017

109 419
101 092

92799

2016

2015

2014

rokrotny wzrost zdiagnozowanych
przypadkéw (rys. 4). Jest to efekt m.in.
poprawy diagnostyki i wykrywalnosci
tego nowotworu".

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

9  Nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego. Rekomendacje w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem, opracowa-
nie Departamentu Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia,
https://www.pturol.org.pl/Image/files/Nowotwo%CC%81r%20gruczo%C5%82%20krokowy.pdf [odczyt: 22.11.2022].

10 Tamze.

11 Krajowy Rejestr Nowotwordéw, tabela http://onkologia.org.pl/raporty/#tabela_rok [odczyt: 22.11.2022].

12 Tamze.

11
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W innych krajach europejskich na
raka prostaty na 100 tys. oséb cho-
ruje §rednio 380 mezczyzn. W Polsce
jest to ok. 320 chorych®. W 2018 roku

Zgony

W Polsce w 2019 roku rak prostaty od-
powiadal za 10,3% wszystkich zgonéw
nowotworowych wsréd mezczyzn
(2. miejsce wiréd zgondéw z powodu
nowotwordw ztosliwych u mezczyzn),
co wskazuje na istotny problem zdro-
wotny pomimo dostepnych metod

wskaznik zapadalnosci na raka gru-
czotu krokowego (na 100 tys. oséb)
plasowal Polske na 12. miejscu wsréd
41 krajoéw europejskich™.

diagnostycznych i terapeutycznych
dla pacjentéw®.

W 2019 roku standaryzowany wspot-
czynnik umieralnosci z powodu raka
gruczotu krokowego wynosit ok. 46 na
100 tys. 0s6b w Polsce™.

Rys. 5. Trendy umieralnosci na najczestsze nowotwory ztosliwe
u mezczyzn w Polsce w latach 1980-20197.
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13 Artykut Rak prostaty stanowi ponad 20 proc. wszystkich nowotworéw w Polsce, https://pulsmedycyny.pl/rak-prosta-
ty-stanowi-ponad-20-proc-wszystkich-nowotworow-w-polsce-1129095 [odczyt: 22.11.2022].

14 Opinia Rady Przejrzystosci nr 220/2019 z dnia 22 lipca 2019 roku w sprawie oceny koncepcji organizacji opieki
kompleksowej nad pacjentami z nowotworem gruczotu krokowego i zasadnosci wdrozenia proponowa-
nych rozwiagzan w zakresie organizacji diagnostyki nowotworu gruczotu krokowego wraz z proponowang
organizacjg leczenia w tym zakresie, https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/089/OR-
P/U_28 281 190722 0_220_opieka_kompleksowa_prostata_31s.pdf [odczyt: 22.11.2022].

15 Raport Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2019 roku, http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/Nowotwory 2019.

pdf [odczyt: 22.11.2022].

16 Krajowy Rejestr Nowotwordw, http://onkologia.org.pl/ [odczyt: 22.11.2022].

17 Tamze.



Ponadto w Polsce od lat widoczna jest
zwiekszajaca sie liczba zgonoéw z po-
wodu raka stercza, w przeciwienstwie
do trend6w obserwowanych w innych
krajach europejskich. W panstwach
Unii Europejskiej od 2015 roku liczba
zgondw z powodu nowotworu gruczotu
krokowego spadla o 7% (np. we Fran-
cji w 2020 roku byla ona o 27% nizsza
w poréwnaniu z danymi z 2014 roku).
Polska jest jedynym krajem, w ktérym

Skutecznosé leczenia

Zgodnie z rezultatami badania Eurocare
5 wyniki leczenia chorych na raka gru-
czotu krokowego w Polsce odbiegaja od
osigganych przez pacjentéw w krajach
Europy Zachodniej. Wedtug tych danych

w okresie pieciu lat (2015-2020) odno-
towano wzrost $Smiertelnosci w tym
obszarze. Wyniést on 18%*.

Wsrod przyczyn takich statystyk wska-
za¢ mozna problemy z diagnostyka oraz
brak dostepu do opcji terapeutycznych,
z ktorych korzystaja pacjenci w innych
krajach europejskich, a w efekcie — p6z-
ne wykrywanie raka stercza i niewystar-
czajace mozliwosci terapeutyczne.

odsetek s-letnich przezy¢ pacjentéow
z rakiem stercza wynosi w naszym kraju
okoto 67%, za$§ w krajach Unii Europej-
skiej wynosit §rednio 83%".

18 Artykut Rak prostaty zabija, bo dla wielu mezczyzn problemy z prostatg to wcigz temat tabu,
https://www.onkonet.pl/n_n_rak_prostaty 2020.php [odczyt: 22.11.2022].

19 Badanie Eurocare 5 Survival Analysis 2000-2007, https://w3.iss.it/site/EU5Results/forms/SA0007.aspx

[odczyt: 22.11.2022].
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Polityka zdrowotna

Znaczenie raka gruczotu krokowego
w polityce zdrowotnej paristwa

Nowotwoér gruczotu krokowego od
lat ujmowany jest w strategicznych
programach zdrowotnych o zasiegu
ogdlnopolskim. Do 2014 roku Mini-
sterstwo Zdrowia realizowato projekt
finansowany ze $rodkéw unijnych -
,Opracowanie i wdrozenie programu
profilaktycznego w zakresie wczesne-
go wykrywania nowotwordéw ukladu
moczowo-piciowego u pracujacych
mezczyzn w wieku od 45. roku zycia
(45+) ukierunkowanego na przeciw-
dziatanie ich dezaktywizacji zawodo-
wej (w szczegblnosci oséb wykonu-
jacych zawody, co do ktérych istnieje
wyzsze prawdopodobienstwo naraze-
nia na choroby nowotworowe uktadu
moczowo-plciowego)”.

W ramach trwajacego obecnie progra-
mu ,Profilaktyka 40 PLUS” wszyscy
pacjenci od 40. roku zycia mieli zo-
sta¢ objeci diagnostyka profilaktyczng
w zakresie najczesciej wystepujacych
probleméw zdrowotnych (w tym tak-
ze w kierunku raka prostaty). Badanie
PSA jest wiaczone do adresowanego do
mezczyzn pakietu badan®.

Ponadto Ministerstwo Zdrowia od 2016
roku realizuje dziatania informacyjne,
edukacyjne i promocyjne na rzecz pro-
filaktyki przeciwnowotworowej i postaw
prozdrowotnych w ramach realizacji za-
dania ,Promocja zdrowia i profilaktyka
nowotworéw” Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych.
Program ten kontynuowany jest w Na-
rodowej Strategii Onkologicznej na lata
2020-2030%, ktéra od 2024 roku wpro-
wadza finansowanie ze srodkéw publicz-
nych badan przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania nowotwordw
gruczotu krokowego w grupach wyso-
kiego ryzyka*. Badania te s3 ujete w Na-
rodowej Strategii Onkologicznej i bedg
przedmiotem prac w roku 2023.

Od 2018 roku Ministerstwo Zdrowia
prowadzi takze kampanie spoleczng
,Planuje dlugie zycie”, ktéra skiero-
wana jest gtéwnie do oséb dorostych.
Obejmuje ona dzialania na rzecz pro-
filaktyki przeciwnowotworowej i po-
staw prozdrowotnych. Jeden z blokéw
kampanii poswiecony byt profilaktyce
raka stercza®.

20 Odpowiedz na interpelacje nr 24541 w sprawie organizacji leczenia pacjentéw zmagajacych sie z rakiem gruczotu
krokowego, https://orkaz.sejm.gov.pl/INT9.nsf/klucz/ATTC4NH7Z/%24FILE[i24541-01.pdf [odczyt: 22.11.2022].

21 Odpowiedz na interpelacje nr 31260 Pana Posta Marka Rutki oraz grupy Postéw w sprawie leczenia nowotworu
prostaty, http://orka2.sejm.gov.pl/INT9.nsf/klucz/ATTCC4K59/%24FILE/i31260-01.pdf [odczyt: 22.11.2022].

22 Odpowiedz na interpelacje nr 24949 Pani Poset Moniki Wielichowskiej w sprawie rosnacej liczby zachorowar
na nowotwdr gruczotu krokowego, https://orkaz.sejm.gov.pl/INT9.nsf/klucz/ATTC4RHKF/%24FILE/i24949-01.pdf

[odczyt: 22.11.2022].

23 Odpowiedz na interpelacje nr 31260 Pana Posta Marka Rutki oraz grupy Postéw w sprawie leczenia nowotworu
prostaty, http://orka2.sejm.gov.pl/INT9.nsf/klucz/ATTCC4K59/%24FILE[i31260-01.pdf [odczyt: 22.11.2022].



Wptyw pandemii SARS-CoV-2 na sytuacje
chorych na raka gruczotu krokowego

W zwigzku z wybuchem pandemii
SARS-CoV-2 od marca 2020 roku prze-
organizowaniu ulegto wiele aspektéw
systemu ochrony zdrowia. Przede
wszystkim podczas pierwszej i dru-
giej fali pandemii doszto do pogorsze-
nia dostepu do $§wiadczen z zakresu
diagnostyki i leczenia. Pacjenci on-
kologiczni, ktérzy ze wzgledu na cze-
sto obnizong odpornos¢ sg obarcze-
ni zwiekszonym ryzykiem zakazenia
SARS-CoV-2 i ostrzejszym przebie-
giem COVID-19, w znacznym stopniu
odczuli wyzwania zwigzane z zacho-
waniem ciagtosdci terapii**. Pandemia
spowodowala takze, iz wykonanie ba-
dan przesiewowych oraz wizyty u leka-
rzy specjalistow (m.in. urologa) zosta-
ly w praktyce wstrzymane w pierwszej
i znacznie ograniczone podczas dru-
giej fali pandemii. Mialo to bezpo-
Sredni wplyw na zmniejszenie liczby

rozpoznan wszystkich nowotwordéw
ztosliwych w tym czasie, w tym takze
NOWOtworow stercza®.

Pomimo zmniejszenia liczby rozpo-
znan chorych na nowotwory istotnie
wzrosta liczba zgonéw wsrod osob,
u ktorych zdiagnozowano nowotwor
zlosliwy w ciggu 3 miesiecy przed zgo-
nem. Moze to oznaczaé, iz w momen-
cie rozpoznania nowotwory charak-
teryzowaly sie wiekszym stopniem
zaawansowania. Wzrosty te dotycza
niektérych nowotworéw zlosliwych,
w tym raka gruczolu krokowego®.

Na zwiekszong liczbe zgonéw pacjen-
tow onkologicznych w czasie trwania
pandemii wplyw moga mie¢ bezpo-
$rednio zachorowania na COVID-19,
jak réwniez zwiekszona umieralnosé
z powodu choroby podstawowe;.

Miedzynarodowe zalecenia kliniczne leczenia
raka gruczotu krokowego

Najwieksze towarzystwa naukowe
oraz organizacje eksperckie w swoich
wytycznych oraz zaleceniach poswie-
conych rakowi gruczotu krokowego
szczegélowo opisujg zaréwno model
dotyczacy postepowania diagnostycz-
nego, jak i leczniczego. Dotyczy to

zar6wno leczenia miejscowego, naj-
czesciej z intencja radykalna, a takze
leczenia systemowego w polgczeniu
z leczeniem radykalnym oraz w od-
niesieniu do szeroko pojetego lecze-
nia paliatywnego. Wytyczne te sg po-
wszechnie uznane i stosowane przez

24 Artykut Leczenie raka prostaty w czasie pandemii COVID-19, https://pulsmedycyny.pl/leczenie-raka-prostaty-w-cza-

sie-pandemii-covid-19-989693 [odczyt: 22.11.2022].

25 ,,Raport 2021. Wptyw pandemii Covid-19 na system opieki onkologicznej. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut Badawczy”, https://www.pib-nio.pl/wazne-wnioski-z-raportu-wplyw-
-pandemii-covid-19-na-system-opieki-onkologicznej/ [odczyt: 22.11.2022].

26 Tamze.
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srodowiska medyczne zajmujace sie
diagnostyka oraz leczeniem raka gru-
czotu krokowego. Najpowszechniej im-

europejskie wytyczne:

plementowane w Polsce s dokumenty
nastepujgcych organizacji:

European Association of Urology (EAU-EANM-ESTRO-ESUR-ISUP-SIOG) -

The Prostate Cancer (PCa) Guidelines?;

European Society for Medical Oncology (ESMO) -

Prostate Cancer: Clinical Practice Guideline®s;

amerykanskie wytyczne:

The National Comprehensive Cancer Network” (NCCN®) —

Guidelines Prostate Cancer®.

Obecnie w Polsce planowane jest opra-
cowanie krajowych wytycznych po-
stepowania  diagnostyczno-terapeu-
tycznego dla raka gruczotu krokowego

w formie adaptacji wytycznych NCCN
(projekt realizowany przez Narodowy
Instytut Onkologii — PIB).

Europejska strategia wczesnego wykrywania

raka prostaty

W 2021 roku Europejskie Towarzystwo
Urologiczne opublikowalo na tamach
czasopisma , European Urology” swoje
stanowisko i rekomendacje wobec stra-
tegii wczesnego wykrywania raka pro-
staty, uwzgledniajgcej czynniki ryzyka
zwigzane z problemem nadmiernego
diagnozowania (overdiagnosis) oraz nad-
miernego leczenia (overtreatment). Jak
wskazujg eksperci, stosowane w prze-
szloSci masowe oznaczanie stezenia
PSA u mezczyzn, chociaz przynosito
efekty w postaci obnizenia wskaZnika
$miertelnosci z powodu raka gruczotu
krokowego, jednoczesnie wigzalo sie
z nadmiernym diagnozowaniem (over-
diagnosis) oraz nadmiernym leczeniem

(overtreatment). Postawienie diagnozy
raka prostaty automatycznie oznacza-
lo podjecie aktywnego leczenia, ktére
w wielu przypadkach nie byto koniecz-
ne, bowiem w trakcie zycia pacjen-
ta nie nastapilaby progresja choroby,
prowadzaca do zgonu z powodu raka
prostaty. Jednak wraz ze wzrostem
poziomu wiedzy na temat oznaczania
stezenia PSA oraz opracowania narze-
dzi pozwalajacych odréznié przypadki
raka prostaty wymagajace aktywnego
leczenia od tych, w przypadku ktérych
wlasciwg metoda postepowania po-
winna by¢ aktywna obserwacja, Eu-
ropejskie Towarzystwo Urologiczne
opracowalo rekomendacje dotyczace

27 EAU Guidelines 2022, https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer [odczyt: 22.11.2022].
28 ESMO Guidelines 2020, https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(20)39898-7/fulltext

[odczyt: 22.11.2022].

29 NCCN Guidelines, version 2023.1.1; https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail>category=1&id=1459

[odczyt: 22.11.2022].



efektywnego stosowania testéw PSA
jako elementu strategii wczesnego wy-
krywania raka prostaty, uwzgledniajg-
cej czynniki ryzyka®.

Wytyczne Europejskiego Towarzystwa
Urologicznego, dotyczace oznaczania
stezenia PSA i wczesnego wykrywa-
nia raka prostaty wskazujg réwniez
na konieczno$¢ edukacji mezczyzn
w zakresie profilaktyki raka gruczotu
krokowego, wyjasnienia wyniku ba-
dania PSA oraz dalszych zalecen dia-
gnostycznych — zwlaszcza w zakresie
potencjalnego ryzyka i korzysci wy-
nikajacych z badania. Zgodnie z nimi
nie nalezy bowiem zleca¢ badania bez
wczedniejszego poinformowania pa-
cjenta, dyskusji z nim i dobrania indy-
widualnego podejscia. W przypadku
odpowiednio wyedukowanych, poin-
formowanych pacjentéw oznaczanie
poziomu PSA w ramach strategii
wczesnego wykrywania raka prostaty
powinno uwzglednia¢ czynniki ryzyka
i by¢ przeprowadzone:

« u kazdego mezczyzny po 50. roku
zycia (z wyjatkiem mezczyzn,
u ktérych oczekiwana dlugosé zycia
wynosi mniej niz 15 lat i raczej nie
odniosg korzysci, nalezy zaniechaé
wezesnej diagnostyki);

« po45. roku zycia —jesli rak prostaty
wystepuje lub wystepowal u dziad-
ka, ojca lub brata, jak réwniez wte-
dy, gdy mezczyzna jest pochodze-
nia afroamerykanskiego;

« po 40. roku zycia — jesli mezczy-
zna jest nosicielem mutacji genu
BRCA2%.

W przypadku mezczyzn w wieku mie-
dzy 50. a 60. rokiem zycia otrzymane
wyniki determinujg dalszg Sciezke:

« w przypadku wartosci PSA nizszej
niz 1 ng/ml - kolejny pomiar nalezy
wykona¢ po 5 latach;

« W sytuacji wartosci PSA zawierajg-
cej sie w przedziale miedzy 1a 3 ng/
ml — nastepne badanie powinno by¢
wykonane po uplywie 3 lat;

« jesli otrzymano wynik PSA wyzszy
niz 3 ng/ml — konieczne jest wyko-
nanie rozszerzonego badania PSA
i okreslenie wielkosci oraz gestosci
PSA prostaty. Dzialanie to umozli-
wi weryfikacje chorych z niskim lub
podwyzszonym ryzykiem wyste-
powania raka gruczotu krokowego.
Dzieki temu chorzy o niskim ryzyku
bedg mogli uniknaé¢ dodatkowych,
niepotrzebnych i kosztownych ba-
dan - m.in. rezonansu magnetycz-
nego czy biopsji. Pacjenci z podwyz-
szonym ryzykiem zostang natomiast
skierowani na dalsza diagnostyke
i od jej wynikéw uzaleznione bedzie
dalsze postepowanie czy tez wdro-
zenie specjalistycznego leczenia.

W przypadku mezczyzn powyzej 60.
roku zycia Europejskie Towarzystwo
Urologiczne rekomenduje:

« w przypadku, gdy stezenie PSA wy-
nosi mniej niz 1 ng/ml - nie istnieje
koniecznos$¢ powtarzania badania,
ryzyko wystgpienia nowotworu
prostaty u mezczyzny w tym wieku,
przy tak niskich wartosciach anty-
genu, jest bliskie zeru;

30 Van Poppel H., Roobol M. J., Chapple C. R., Catto J. W. F, N’'Dow J., Sgnksen J., Stenzl A., Wirth M.,
Prostate-specific Antigen Testing as Part of a Risk-Adapted Early Detection Strategy for Prostate Cancer:
European Association of Urology Position and Recommendations for 2021, (w:) European Urology, Vol. 80,

Issue 6, 2021, 703-711.

31 EAU Guidelines 2022, https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer”odczyt: 22.11.2022].
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w sytuacji, gdy stezenie PSA wyno-
si miedzy 1a 3 ng/ml - badanie na-
lezy powto6rzy¢ po ok. 2—3 latach;

jesli natomiast warto$¢ PSA prze-
kroczy 3 ng/ml, konieczne jest
wdrozenie kolejnych narzedzi dia-
gnostycznych. Nalezy woéwczas
okresli¢ objetos¢ stercza i gestosé
PSA, wykona¢ badanie per rectum
i mpMRI (ang. multiparametric

magnetic resonanse imaging, multi-
parametryczny rezonans magne-
tyczny). W sytuacji, jesli badania
te nie wskaza na wysokie ryzyko
wystgpowania nowotworu, ist-
nieje konieczno$¢ monitorowania
stezenia PSA i badanie powinno
sie powtdrzy¢ po roku. Natomiast
w przypadku podejrzenia nowo-
tworu nalezy wykonac¢ biopsje2.

32 Artykut Przesiewowe badanie poziomu PSA redukuje ryzyko zgonu z powodu raka prostaty, https://pulsmedycyny.

pl/przesiewowe-badanie-poziomu-psa-redukuje-ryzyko-zgonu-z-powodu-raka-prostaty-1140558

[odczyt: 22.11.2022].



Sciezka pacjenta

Diagnostyka

Aby ograniczy¢ ryzyko péznego zdia-
gnozowania raka gruczotu krokowego
oraz zwigzanych z tym groznych dla
zdrowia i zycia konsekwencji, naleza-
loby priorytetowo potraktowaé pro-
filaktyke i regularne badania u spe-
cjalisty urologa.

Podstawowg metoda diagnostyczng,
ktora zwykle stosowana jest u mez-
czyzn rutynowo lub tez przy podejrze-
niu raka stercza, jest badanie prostaty
palcem przez odbytnice (per rectum).
Umozliwia ono lekarzowi ocene przy-
legajacej do przedniej Sciany odbytni-
cy tylnej czesci gruczotu krokowego,
w ktérej zazwyczaj umiejscawia sie
wiekszos¢ nowotwordéw, oraz wykrycie
zmian o objetosci powyzej 0,2 ml.

Kolejnym rutynowym badaniem jest
oznaczenie swoistego antygenu ster-
czowego (PSA) w surowicy krwi.
W przypadku oséb chorych na raka
gruczotu krokowego zazwyczaj uwal-
niane sa wieksze ilosci PSA do krwio-
biegu. Warto$¢ diagnostyczng ozna-
czenia PSA mozna zwiekszy¢ poprzez:
ocene stezenia PSA nalezng dla wieku,
gesto$¢ PSA (stezenie PSA na jednost-
ke objetosci gruczotu), szybkosé¢ nara-
stania PSA, czas podwojenia PSA oraz
stosunek stezenia frakcji wolnej do cal-
kowitego stezenia PSA (wyzszy udziat
frakcji wolnej PSA jest zwigzany z niz-
szym prawdopodobieristwem nowo-
tworu ztosliwego)*.

Wskazanie do dalszej, poglebionej
diagnostyki pojawia si¢ w momencie
zwiekszonego stezenia PSA lub nie-
prawidlowego wyniku badania per
rectum, przeprowadzonego przez le-
karza urologa.

Najdoktadniejszym i najbezpieczniej-
szym badaniem obrazowym gruczotu
krokowego jest rezonans magnetyczny.
Umozliwia on precyzyjng identyfikacje
stanu stercza oraz wspiera ocene obec-
nosci zmian nowotworowych. Lekarze
wykorzystujg to badanie takze do mo-
nitorowania procesu leczenia i oceny
jego efektow.

Podstawg rozpoznania nowotworu
prostaty jest badanie histopatologicz-
ne (mikroskopowe) materialu uzy-
skanego poprzez biopsje. Wszystkie
przypadki wymagajg wykonania wie-
lomiejscowej biopsji rdzeniowej (gru-
boiglowej) pod kontrolg TRUS (ang.
transrectal ultrasonography - przezod-
bytnicze badanie ultrasonograficz-
ne). Material powinien zosta¢ pobrany
przede wszystkim ze strefy obwodowej
gruczotu i z miejsc podejrzanych w ba-
daniu per rectum. Wynik badania hi-
stopatologicznego powinien zawieraé
informacje nt.: typu histologicznego
nowotworu, stopnia zlosliwosci (ujety
w skali Gleasona), liczby bioptatéw za-
jetych przez raka, odsetka ich dtugosci
zajetej przez raka, ewentualnego zaje-
cia pni nerwowych, przej$cia nacieku

33 Krajowy Rejestr Nowotwordéw, Gruczot krokowy, http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowego/#y

[odczyt: 22.11.2022].




20

przez torebke gruczotu oraz naciekania
pecherzykow nasiennych*.

Skala Gleasona odnosi sie do ztosliwosci
mikroskopowej raka gruczotu krokowe-
go, ktorg stopniuje sie od 2 do 10 punk-
téw, gdzie wynik ponizej 5 oznacza, ze
nowotwor jest dobrze zréznicowany (fa-
godniejszy) lub wedlug niektérych srodo-
wisk naukowych jest to wynik nieistotny
klinicznie. Wynik 6—7 oznacza nowotwor
dobrze zréznicowany lub $rednio zrdz-
nicowany, za$ wynik 8—10 oznacza guza
o duzym potencjale ztosliwosci.

Najwazniejszymi czynnikami rokowni-
czymi u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego s3: stezenie PSA, stopien
ztosliwosci wg skali Gleasona oraz sto-
pien zaawansowania nowotworu miej-
scowego (w skali TNM%).

Na ich podstawie, zgodnie z wytyczny-
mi Europejskiego Towarzystwa Urolo-
gicznego (EAU), rak stercza dzieli sie na
trzy kategorie ryzyka:

rak niskiego ryzyka (PSA < 10 ng/ml
oraz Gleason score < 7 oraz stadium za-
awansowania klinicznego cT1-2a);

rak posredniego ryzyka (PSA 10-20
ng/ml lub Gleason score 7, lub stadium
zaawansowania klinicznego cT2b);

rak wysokiego ryzyka (PSA > 20 ng/
ml lub Gleason score > 7, lub stadium
zaawansowania klinicznego co naj-
mniej cT2c)*.

Stopnie ryzyka okreslane wedtug wy-
tycznych EAU implikujg podejscie
do leczenia pacjenta, tzn. mozliwosé
pozostawienia pacjenta w aktyw-
nej obserwacji lub podjecia decyzji
o wdrozeniu leczenia radykalnego
(chirurgia lub radioterapia). W przy-
padku wdrozenia leczenia chirurgicz-
nego znaczenie ma takze uzyskanie
ostatecznego rozpoznania histolo-
gicznego, na podstawie materiatu po-
branego podczas operacji, ktére moze
by¢ istotne w procesie monitorowania
choroby oraz przewidywania mozli-
woS$ci pojawienia si¢ wznowy.

Dodatkowo, w przypadku podjecia
decyzji o leczeniu z zastosowaniem
radioterapii — stosownie okreslone
ryzyko warunkuje dlugosé¢ leczenia
deprywacja androgenéw (ADT) w po-
laczeniu z radioterapig. Im wyzszy
stopien ryzyka (zaawansowanie choro-
by), tym dtuzej stosowane jest leczenie
z wykorzystaniem ADT.

Tomografia komputerowa i scynty-
grafia ukladu kostnego majg mniej-
sze znaczenie w ocenie miejscowego
zaawansowania raka gruczotu kroko-
wego. Oba badania s3 jednak obligato-
ryjnymi elementami diagnostyki pro-
wadzonej w poszukiwaniu choréb
przerzutowych. Stuza do wykrywania
przerzutow do regionalnych weztéw
chlonnych oraz przerzutéw odleglych,
takze do ukladu kostnego?.

34 Krajowy Rejestr Nowotwordw, Gruczot krokowy, http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowego/#y

[odczyt: 22.11.2022].

35 System TNM stuzy do okreslania stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu, w ktérym oceniane sg
3 parametry: wielkos¢ guza (T - tumor), przerzuty w weztach chtonnych (N - nodules) oraz przerzuty odlegte

(M - metastases).

36 Nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego. Rekomendacje w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem,
https://www.pturol.org.pl/Image/files/Nowotwo%CC%81r%20gruczo%C5%82%20krokowy.pdf [odczyt: 22.11.2022].

37 Tamze.



Leczenie

W zaleznosci od stopnia zaawansowa-
nia i okreslonego ryzyka nowotworu,
a takze oceny ogélnego stanu zdrowia

oraz spodziewanej dlugosci zycia, le-
karz prowadzacy dobiera odpowiednia
strategie leczenia.

Rak gruczotu krokowego ograniczony do narzqdu

W przypadku zdiagnozowania raka
stercza ograniczonego do narzadu
istnieja dwie mozliwosci postepowa-
nia: Scista obserwacja lub radykalne
leczenie miejscowe.

1. Scista obserwacja

W przypadku stwierdzenia raka gru-
czotu krokowego o niskiej ztosliwosci
lekarz moze zarekomendowac tzw. ci-
stq obserwacje (ang. active surveillance):

« umozliwia ona unikniecie niepozg-
danych efektéw leczenia u chorych,
u ktorych ryzyko postepu choroby
jest bardzo niskie;

« wsrdd grup chorych, ktérzy moga
zostaé zakwalifikowani do tej for-
my terapii, s3 gldwnie osoby o od-
powiednio dtugim spodziewanym
przezyciu, a takze z nowotworem
o niskiej ztosliwosci; poddawane
sa one obserwacji, ktérej celem
jest dtugotrwata kontrola choroby,
a odpowiednie aktywne leczenie
zaczyna by¢ stosowane dopiero
w momencie pojawienia sie cech
wskazujacych na mozliwg progre-
sje choroby;

« doktadny sposéb prowadzenia ob-
serwacjijest uzalezniony od przewi-
dywanego celu leczenia i pozostaje
do decyzji lekarza prowadzgcego
oraz pacjenta (m.in. regularne wy-
konywanie badania per rectum, oce-
ny stezenia biatka PSA, biopsji, ba-
dan obrazowych)*.

2. Radykalne leczenie miejscowe

Celem radykalnego leczenia miejsco-
wego jest wyleczenie choroby. Do dys-
pozycji lekarzy jest leczenie chirurgicz-
ne lub radioterapia, u czesci chorych
skojarzone takze z hormonoterapia.

« Leczenie chirurgiczne polega na
usunieciu gruczotu krokowego
z pecherzykami nasiennymi (rady-
kalna prostatektomia). Metode te
(wykonang tradycyjnie jako zabieg
yotwarty”, metoda laparoskopows
lub w asyscie robota) rekomendu-
je sie przede wszystkim u chorych
z grupy niskiego i posredniego
ryzyka. Do powiklan zwigzanych
z leczeniem chirurgicznym nale-
zy zaliczy¢ impotencje (wystepu-
je u wszystkich chorych podda-
nych zabiegom bez oszczedzenia

38 Krajowy Rejestr Nowotwordw, Co to jest rak gruczotu krokowego?, http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowe-

go/#q [odczyt: 22.11.2022].
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peczkéw naczyniowo-nerwowych)
oraz nietrzymanie moczu. Radiote-
rapia, w przypadku czesci chorych
z negatywnymi cechami rokowni-
czymi, jest stosowana réwniez po
zabiegu operacyjnym?®.

« Radykalna radioterapia raka gru-
czotu krokowego moze by¢ nato-
miast zastosowana w postaci na-
promieniania wigzks zewnetrzng
lub brachyterapii. Istnieje mozli-

wos$¢ potaczenia obu tych metod.
Wsréd powikian tego rozwigza-
nia nalezy wymieni¢ m.in. popro-
mienne uszkodzenie pecherza mo-
czowego i odbytnicy, ktore objawia
sie naglagcymi parciami, zmiang
rytmu i czesto$ci oddawania mo-
czu oraz wypréznien lub krwa-
wieniami o réznym nasileniu oraz
czasowy lub permanentng impo-
tencja w przypadku skojarzenia
z hormonoterapig.

Miejscowo zaawansowany rak

gruczotu krokowego

Jezeli zdiagnozowany zostanie miej-
SCOWO zaawansowany nowotwor gru-
czotu krokowego, podstawowa metoda
leczenia jest chirurgia (réwniez w asy-
Scie robota), brachyterapia oraz radio-
terapia wigzka zewnetrzng. Metody
radioterapeutyczne kojarzone sg ze
wstepna, jednoczasowy i uzupetniajgcg
hormonoterapig*.

Osobng opcjg jest ablacja androge-
nowa (ang. ADT - androgen depriva-
tion therapy), czyli obnizenie poziomu
meskich hormonéw w organizmie
chorego, co jest standardowg metoda
leczenia hormonalnego raka stercza.
Ablacje androgenowg mozna osig-
gnac poprzez kastracje chirurgiczng, a
takze kastracje farmakologiczng pro-
wadzaca do zahamowania produkcji
meskich hormonéw. Terapii ADT to-
warzyszg jednak liczne dziatania nie-
pozadane, w tym m.in. obnizenie ge-
stosci mineralnej kosci, zwiekszenie

ryzyka choréb uktadu krazenia i meta-
bolicznych, obnizenie sily i masy mie-
$niowej czy tez impotencja*.

Alternatywnym rozwigzaniem dla cig-
glej terapii hormonalnej, umozliwiaja-
cym zmniejszenie narazenia chorych
na niepozadane objawy leczenia, jest
hormonoterapia przerywana. Polega
ona na stosowaniu czynnego lecze-
nia do momentu obnizenia stezenia
PSA. Terapie wznawia si¢ w sytuacji
ponownego wzrostu stezenia biatka
swoistego antygenu sterczowego lub
wystapienia objawéw choroby. Lecze-
nie to przynosi liczne korzysci, m.in.
ekonomiczne, umozliwia takze zmi-
nimalizowanie, a takze ograniczenie
nasilenia czesci objawow niepozgda-
nych hormonoterapii, co w efekcie
przynosi poprawe jakosci zycia cho-
rych. Rozwigzanie to niesie jednak za
sobg wieksze ryzyko skrdcenia czasu
do progresji choroby nowotworowej*.

39 Krajowy Rejestr Nowotwordw, Co to jest rak gruczotu krokowego?, http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowe-

go/#q [odczyt: 22.11.2022].
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Zaawansowany rak gruczotu krokowego
w stadium uogdlnienia z przerzutami

W przypadku rozpoznania raka pro-
staty w stadium choroby przerzutowej
podstawg leczenia jest ablacja androge-
nowa w polaczeniu z lekami hormonal-
nymi II generacji, chemioterapia lub ra-
dioterapiag w wybranych przypadkach.

Standardem leczenia zaawansowane-
go raka gruczotu krokowego powinno
by¢ stosowanie ablacji androgenowej
oraz nowoczesnych lekéw hormonal-
nych (ang. NHAs — novel hormonal agents)
- iw zaleznosci od sytuacji taczenie ich
z chemioterapia. Terapia NHA charak-
teryzuje sie znamiennym statystycznie
wydluzeniem zaréwno przezycia cal-
kowitego pacjentdw, jak i czasu do pro-
gresji choroby, w poréwnaniu ze stan-
dardowg terapig (ADT w monoterapii
lub ADT z leczeniem antyandrogenami
I generacji). Ponadto wplywajg korzyst-
nie na jakos$¢ zycia pacjentow. Terapie
te majg potwierdzony wptyw na wydtu-
zenie czasu do wigczenia leczenia che-
mioterapeutycznego. Do grupy tej na-
lezg leki wplywajace na szlak receptora
androgenowego, czyli antyandrogeny
II generacji — apalutamid, darolutamid
oraz enzalutamid, a takze inhibitory
syntezy androgendéw — octan abirate-
ronu. Zgodnie ze wskazaniami reje-
stracyjnymi EMA wspomniane terapie
sa powszechnie stosowane w leczeniu
raka gruczotu krokowego:

« w stadium wrazliwosci na ka-
stracje z przerzutami (ang. mH-

SPC — metastatic hormone-sensitive
prostate cancer) — leki hormonalne
nowej generacji, takie jak abira-
teron (w populacji wysokiego ry-
zyka), apalutamid, enzalutamid
i chemioterapia;

« u pacjentéw z opornym na kastra-
cje rakiem gruczotu krokowego
z przerzutami (ang. mCRPC — me-
tastatic castration-vesistant prostate
cancer) — leki hormonalne nowej
generacji, jak abirateron, enzalu-
tamid i chemioterapia.

Wsréd innych, zalecanych metod le-
czenia raka gruczotu krokowego na-
lezy wymieni¢ takze chemioterapie
opartg na docetakselu. Badania kli-
niczne wykazaly znamienny wpltyw na
przezycia chorych z choroba przerzu-
towa w stadium wrazliwosci na kastra-
cje. Pacjenci sg leczeni szeScioma cy-
klami chemioterapii, za$ w niektérych
wypadkach, np. u pacjentéw z duzg ob-
jetoscig choroby, zgodnie z wynikami
badan klinicznych, mozna rozpoczaé
leczenie, dotgczajac do tego schema-
tu jeden z NHA (np. octan abirateronu
lub darolutamid). Dodatkowa opcja
W tej grupie pacjentéw jest mozliwosé
miejscowego zastosowania radiotera-
pii w polgczeniu z ADT u pacjentéw
z malg objetoscig choroby. Monotera-
pia ADT powinna by¢ stosowana jedy-
nie u pacjentéw, ktdrzy nie mogg by¢
poddani leczeniu skojarzonemu.
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Oporny na kastracje rak gruczotu krokowego

Ablacja androgenowa pozwala na uzy-
skanie poprawy u przewazajacej wiek-
szosci chorych na raka gruczotu kroko-
wego. Jednak w sytuacjach, w ktdrych
nie doszto do wyleczenia miejscowego,
u praktycznie wszystkich chorych, po-
mimo kontynuacji hormonoterapii, do-
chodzi po pewnym czasie do progres;ji
nowotworu. Mowa jest wowczas o opor-
nym na kastracje raku gruczotu kroko-
wego. Oznacza to postep choroby po-
mimo kastracyjnego (bardzo niskiego)
stezenia testosteronu. W tym stadium
nowotwér nadal wykazuje wrazliwos¢
na nowoczesne leczenie hormonalne®.

U 0s6b chorych na opornego na kastra-
cje raka gruczotu krokowego wskaza-
ne jest utrzymywanie kastracyjnych
stezenn testosteronu. Pomimo braku
dostepnych danych potwierdzajacych
jednoznacznie warto$¢ takiego poste-
powania istnieja obawy, ze przywroce-
nie prawidlowych stezen androgenéw
moze przyczyni¢ sie do gwattownego
postepu choroby nowotworowej*.

Oporny na kastracje rak gruczotu kro-
kowego obejmuje chorych na nowotwoér
w réznym stopniu zaawansowania (od
raka prostaty ograniczonego do narzadu
az do procesu rozsianego) i nasileniem
objawéw. Konieczne zatem jest dosto-
sowywanie procesu terapeutycznego do
indywidualnej sytuacji pacjentéw, w za-
leznosci od m.in. zaawansowania nowo-
tworu i tempa jego postepu’.

W przypadku leczenia chorych na opor-
nego na kastracje raka gruczotu kroko-
wego bez przerzutow (ang. nmCRPC -
non-metastatic castration-vesistant prostate

cancer), ale z krétkim czasem podwo-
jenia PSA (< 10 mies.), opcje lecznicze
to nowoczesne leczenie hormonalne
w postaci apalutamidu, darolutamidu
oraz enzalutamidu w programie leko-
wym B.56 ,Leczenie opornego na ka-
stracje raka gruczotu krokowego”.

W odniesieniu do pacjentéw z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu kro-
kowego z przerzutami (ang. mCRPC
— metastatic castration-resistant prostate
cancer) dostepne refundowane opcje to
chemioterapia, leczenie hormonalne
w ramach programu lekowego B.s56,
oparte na octanie abirateronu, enzalu-
tamidzie lub dodatkowo, po zastosowa-
niu chemioterapii oraz nowoczesnego
leku hormonalnego, u wybranych pa-
cjentdow leczenie radiofarmaceutykiem
— dichlorkiem radu (Ra-223).

Wsréd innych zarejestrowanych opcji
leczenia, obecnie niefinansowanych
ze Srodkéow publicznych, nalezy wy-
mieni¢ kabazytaksel oraz olaparyb
w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego.

Kabazytaksel w skojarzeniu z predni-
zonem lub prednizolonem jest wska-
zany do leczenia pacjentéw doroslych
z opornym na kastracje rakiem gruczo-
tu krokowego z przerzutami, leczonych
wczesniej schematem chemioterapii
zawierajacym docetaksel.

W pdzniejszych etapach choroby,
w stadium mCRPC u chorych z muta-
cjami somatycznymi i/lub germinalny-
mi w genach BRCA1/2 dedykowana jest
terapia olaparybem.

43 Krajowy Rejestr Nowotwordw, Co to jest rak gruczotu krokowego?, http://onkologia.org.pl/rak-gruczolu-krokowe-
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Mozliwe Sciezki leczenia pacjenta

Pacjent chory na nowotwoér ztosliwy
gruczotu krokowego moze skorzy-
sta¢ ze Sciezki diagnostyczno-tera-
peutycznej pakietu onkologicznego.
Wowczas diagnostyka i leczenie on-
kologiczne s3 prowadzone na pod-
stawie Karty Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego (Karty DiLO), ktdra
moze wystawi¢ lekarz POZ lub lekarz
specjalista (np. urolog lub onkolog)
udzielajacy swiadczen w ramach am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS) i leczenia szpitalnego (LSZ).
Karta moze by¢ réwniez wydana w ra-
mach badan realizowanych w zakre-
sie programow zdrowotnych*.

Sciezke te rozpoczynaja $wiadczenia
lekarza POZ, ktére obejmuja: udziela-
nie porad lekarskich w warunkach am-
bulatoryjnych lub domowych, badania
przesiewowe, $wiadczenia medyczne
diagnostyki laboratoryjnej lub obra-
zowej i nieobrazowej. W przypadku
podejrzenia choroby nowotworowej
lekarz POZ inicjuje $ciezke poprzez
wydanie choremu karty DiLO. Po za-
konczeniu leczenia onkologicznego
osrodek prowadzacy proces terapeu-
tyczny (AOS, SZP) przekazuje karte
DiLO lekarzowi POZ, ktéry prowadzi
dtugofalowgq stalg opieke po zakoncze-
niu leczenia onkologicznego®.

Rys. 6. Schemat Szybkiej Sciezki Onkologicznej*,

POZ AOS

Wydanie Karty — podejrzenie
WK-POZ-PWK-AOS-P

!

Brak potwierdzenia
nowotworu do 28 dni - AOS POZ AOS
. Wydanie Karty — rozpoznanie
Diagnostyka wstepna y WK—POZ—F){/WK—AF())S—R
do 21 dni - AOS do 28 dbnl - SZP ) SzZp
. . Zabieg Wydanie Karty — rozpoznanie
Diagnostyka pogtebiona diagnostyczno-leczniczy WK-SZP
el Nie wymaga leczenia dc.’ 14 dni - S?P
Karty Konsylium — ustalenie planu

Zakorniczenie leczenia

leczenia

|

AOS, SZP

Leczenie

46 Opracowanie analityczne AOTMIT, Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki i leczenia
raka gruczotu krokowego, https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/089/RPT/WS.4320.1.2019_

RAPORT_RGK_BIP.pdf [odczyt: 22.11.2022].
47 Tamze.

48 Tamze.

25




26

W ramach ambulatoryjnej opieki spe-
cjalistycznej Swiadczenia sg realizowane
przez lekarzy w poradniach urologicz-
nych, a takze chirurgii onkologicznej,
chirurgii ogdlnej lub innych placéwkach
lecznictwa ambulatoryjnego®.

Swiadczenia w ramach leczenia szpi-
talnego obejmujg m.in. zabiegi chirur-
giczne (np. radykalng prostatektomie,
przezcewkowgq resekcje gruczotu kroko-

wego czy tez endoskopowe zabiegi gru-
czotu krokowego lub pecherza moczo-
wego), teleradioterapie, brachyterapie,
terapie izotopowa, terapi¢ protonowa
nowotworéw zlokalizowanych poza na-
rzadem wzroku, chemioterapie, lecze-
nie z zakresu programéw lekowych®.
Zgodnie z danymi NFZ obecnie pro-
gram lekowy B.56 ,Leczenie opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 Cé61)” realizujg 93 placowki.

Dostepnosé do swiadczen

W latach 2010-2017 odnotowano zna-
czacy wzrost liczby pacjentéw z roz-
poznaniem nowotworu zlosliwego
gruczotu krokowego (Cé1), u ktérych
zrealizowano porady w ramach podsta-
wowej opieki zdrowotnej (POZ)%.

Ogodlna liczba pacjentéw, diagnozowa-
nych i leczonych w ramach podstawo-
wej opieki zdrowotnej (POZ), wzrosta
niemal dwukrotnie w latach 2010-2017
z ponad 21 tys. w 2010 roku do prawie
40 tys. w roku 2017%.

Ogoélna liczba chorych korzystajgcych
ze $wiadczenn ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w latach 2010-2017,
sprawozdanych przez $§wiadczenio-
dawcéw do NFZ, wzrosla o 68,45%
(z 63 219 0s6b w 2010 roku do 106 492
0s6b w roku 2017)%.

Ogodlna liczba pacjentéw diagnozowa-
nych i leczonych w ramach lecznictwa
szpitalnego wzrosta o 62% w latach
2010-2017 (z 15 542 chorych w 2010
roku do 25 136 0s6b w 2017 roku)*.

49 Opracowanie analityczne AOTMIT, Kompleksowa opieka onkologiczna — model organizacji diagnostyki i leczenia
raka gruczotu krokowego, https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/089/RPT/WS.4320.1.2019

RAPORT_RGK_BIP.pdf [odczyt: 22.11.2022].

50 Tamze.

51 Informator o umowach NFZ, https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/

[odczyt: 22.11.2022].

52 Nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego. Rekomendacje w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem, https://
www.pturol.org.pl/Image/files/Nowotwo%CC%81r%20gruczo%C5%82%20krokowy.pdf [odczyt: 22.11.2022].
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Leczenie systemowe

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami
i Obwieszczeniem Ministra Zdrowia-
sschorzy z rakiem gruczotu krokowe-
go, w zaleznosci od stadium choroby,
moga uzyska¢ dostep do leczenia sys-
temowego finansowanego ze §rodkéw
publicznych w ramach refundacji ap-
tecznej, katalogu chemioterapii i pro-
gramu lekowego.

W refundacji aptecznej dostepne sg go-
serelina, leuprorelina, triptorelina, de-
gareliks, flutamid.

W ramach katalogu chemioterapii w le-
czeniu nowotworu zlosliwego gruczotu
krokowego, oznaczonego kodem ICD-
10: Cé1 refundowane sg bikalutamid,
karboplatyna, cisplatyna, cyklofosfa-
mid, dakarbazyna, docetaksel, dokso-
rubicyna, etopozyd, gemcytabina, ifos-
famid, winkrystyna, winorelbina.

W programie lekowym B.56 ,,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego (ICD-10 Cé61)” refundowa-
ne s3 nastepujace opcje terapeutyczne
dla pacjentéw:

1. octan abirateronu - u pacjentéw
z opornym na kastracje rakiem
prostaty z przerzutami, u ktérych

nie stosowano chemioterapii,
oraz u pacjentOéw po zastosowaniu
chemioterapii;

2. enzalutamid — u pacjentdéw z opor-
nym na kastracje rakiem prostaty
z przerzutami, u ktoérych nie stoso-
wano chemioterapii i u pacjentéw
po zastosowaniu chemioterapii
oraz w populacji chorych z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego bez przerzutéw (okre-
$lanym jako stadium Mo wg klasy-
fikacji TNM);

3. dichlorek radu Ra-223 - u pacjen-
tow z opornym na kastracje rakiem
prostaty po zastosowaniu che-
mioterapii i nowoczesnych lekéw
hormonalnych u pacjentéw z co
najmniej 6 przerzutami do kosci
i dolegliwosciami bélowymi;

4. apalutamid - u pacjentdw z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego bez przerzutéw (Mo);

5. darolutamid - u pacjentéw z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego bez przerzutéw (Mo).

Zgodnie z danymi NFZ z realizacji pro-
gramu lekowego B.s6 w latach 2017-
2021 zaobserwowano trzykrotny wzrost
liczby pacjentéw leczonych w ramach
programu lekowego, co wynika za-
réwno ze zwiekszonej liczby diagno-
zowanych przypadkéw raka prostaty,
jak rowniez wprowadzanych zmianach
w kolejnych subpopulacjach chorych.

56 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2022 r.

[odczyt: 7.12.2022].
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Rys. 7. Liczba pacjentéw leczonych w ramach programu B.56
w latach 20172021, Uchwata Rady Narodowego Funduszu Zdrowia
w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci

Narodowego Funduszu Zdrowia®”

2017 2018

Najwieksza zmiang w programie leko-
wym w ostatnim czasie bylo udostep-
nienie od marca 2022 roku leczenia
enzalutamidem, apalutamidem i daro-
lutamidem pacjentom w stadium CRPC
bez przerzutéw (nmCRPC tzw. ,M0”).

Jednak pomimo trwatej ewolucji za-
piséw programu nadal istnieja grupy
pacjentow, ktore nie mogg korzystaé
z nowoczesnych lekéw hormonalnych,
m.in. chorzy z hormonowrazliwym ra-
kiem gruczotu krokowego z przerzuta-
mi, dla ktérych obecnie w procesie re-
fundacyjnym znajduja sie apalutamid
i enzalutamid. Ponadto w programie
lekowym nie zostat dotychczas ujety
olaparib oraz kabazytaksel.

Kabazytaksel jest wskazany w lecze-
niu dorostych chorych z opornym na

2019

4298

3744

2020 2021

kastracje rakiem gruczotu krokowego
z przerzutami, leczonych wcze$niej
schematem chemioterapii zawierajq-
cym docetaksel. Obecnie terapia jest
w procesie refundacyjnym i finanso-
wana wylgcznie w ramach procedury
Ratunkowego Dostepu do Technolo-
gii Lekowych (RDTL) (tylko leki gene-
ryczne kabazytakselu).

Réwniez pacjenci w stadium mCRPC
z mutacjami somatycznymi i/lub ger-
minalnymi w genach BRCA1/2 nie majg
obecnie dostepu do terapii olapary-
bem, ktéra takze jest w procesie refun-
dacyjnym i obecnie jest finansowania
wylacznie w ramach procedury Ratun-
kowego Dostepu do Technologii Leko-
wych (RDTL).

57 Uchwata Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia, https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/ [odczyt: 22.11.2022].



Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych

(RDTL)

W ramach procedury Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych w la-
tach 2019-2020 zlozono 1gcznie 144
wnioski o wydanie zgody na pokrycie
kosztow leczenia 5 réznymi lekami (ka-
bazytaksel, denosumab, enzalutamid,
olaparyb, octan abirateronu) stosowa-
nymi w terapii raka gruczotu krokowe-
go, z czego 4 substancje (kabazytaksel,

enzalutamid, octan abirateronu oraz
olaparyb) mialyby zastosowanie w te-
rapii raka opornego na kastracje (deno-
sumab przeznaczony byt do stosowania
w rozpoznaniu raka gruczotu krokowe-
go z przerzutami do uktadu kostnego).
W latach 2019-2020 z terapii raka pro-
staty w ramach procedury RDTL sko-
rzystalo facznie 95 pacjentow.
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Mapa drogowa —
postulaty poprawy
sytuacji pacjentow
z rakiem gruczotu

krokowego

Kierunki interwencji

Rak prostaty to najczesciej wystepujg-
cy nowotwor zlosliwy wsrdd polskich
mezczyzn. Kazdego roku w naszym
kraju znaczgco wzrasta liczba nowo
diagnozowanych chorych, przy wciaz
utrzymujacej sie wysokiej §miertel-
nosci z powodu tego nowotworu. Na

podstawie danych epidemiologicz-
nych oraz innych przedstawionych
powyzej informacji nalezy uzna¢ raka
gruczotu krokowego za istotne wy-
zwanie dla polskiego systemu ochro-
ny zdrowia, a w konsekwencji zwrécié
szczegblng uwage na:

1. Priorytetyzacje obszaru raka gruczotu krokowego

i zmiany systemowo-organizacyjne;

2. Dzialania profilaktyczne i weczesng diagnostyke;

3. Wprowadzenie odpowiedniej edukacji spotecznej;

4. Zwiekszenie dostepnosci do technologii medycznych.



1. Priorytetyzacja obszaru raka prostaty
i zmiany systemowo-organizacyjne

Powyzsza analiza wskazuje na ko-
nieczno$¢ nadania priorytetu obsza-
rowi raka gruczotu krokowego w Pol-
sce, wdrozenia zmian w organizacji
opieki nad chorymi z rakiem stercza
i zapewnienia pacjentom réwnego do-
stepu do odpowiedniej jakosci opieki.
Zasadne wydaje sie wprowadzenie dla
tej jednostki chorobowej analogicznych
rozwigzan systemowych, jakie zosta-
ly wdrozone w ostatnich latach m.in.
w leczeniu raka piersi czy czerniakéw.
Ich implementacja byta mozliwa dzieki
Scistej wspotpracy Ministerstwa Zdro-
wia z kluczowymi interesariuszami
systemu ochrony zdrowia.

Od 2016 roku Agencja Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji prowa-
dzita dzialania zmierzajace do opra-
cowania $wiadczen kompleksowych
w dziedzinie onkologii, w tym Prostate
Cancer Units.

Od 2017 roku w ramach nowelizacji
tzw. pakietu onkologicznego wprowa-
dzono obowigzek publikacji wytycz-
nych postepowania diagnostyczno-te-
rapeutycznego w dziedzinie onkologii.

W 2022 roku zawarto umowe na reali-
zacje tego zadania ze $rodkéw unij-
nych programu POWER, w ramach
ktérego dokonano pierwszych préb
adaptacji wytycznych NCCN. Tluma-
czeniu beda podlegaly wytyczne w ra-
mach pieciu grup nowotwordéw, w tym
raka gruczotu krokowego.

Od lutego 2018 roku realizowany jest pi-
lotaz Krajowej Sieci Onkologicznej (KSO),
gdzie jednym z pieciu wskazan podlega-
jacych koordynacji jest rak gruczotu kro-
kowego. Natomiast od maja 2021 roku
trwajg konsultacje publiczne projektu
ustawy upowszechniajacej KSO.

Przy opracowaniu koniecznych zmian
istotne jest uwzglednienie diagnostyki
oraz leczenia raka gruczotu krokowe-
go, prowadzonego w znacznej mierze
poza duzymi osrodkami onkologicz-
nymi®*. W tym celu pomocnym na-
rzedziem byloby powotanie osrodkéw
koordynowanej opieki nad pacjentami
z rakiem gruczotu krokowego, posia-
dajacymi udokumentowane doswiad-
czenie w prowadzeniu diagnostyki
oraz leczeniu chorych®.

58 Parlamentarny Zespét ds. Onkologii, posiedzenie online, Leczenie raka prostaty w Polsce, 26.05.2021, https://
www.sejm.gov.pl/Sejm9g.nsf/transmisja.xsp?documentld=1A0C2362275589CAC12586B6002409A7&sym-
bol=TRANSMISJA_ARCH&info=T [odtworzenie: 22.11.2022].

59 Tamze.
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Zadanie

1.1. Wprowadzenie swiadczenia kompleksowej diagnostyki
i leczenia raka gruczotu krokowego
(Prostate Cancer Units - PCU):

1.

Publikacja wytycznych Ministra Zdrowia w sprawie
postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego oraz:

a. cykliczna nowelizacja wytycznych we wspdtpracy
z towarzystwami naukowymi;

b. zapewnienie odpowiednich srodkéw finansowych
dla procesu aktualizacji wytycznych;

c. wskazanie kluczowych etapéw postepowania tera-
peutycznego oraz koordynacja procesu pomiedzy
specjalistami w dziedzinie urologii oraz onkologii
i radioterapii onkologicznej;

Precyzyjne okreslenie kryteridw dotyczacych m.in.
doswiadczenia osrodkdw i zatrudnionego personeluy,
certyfikacji umiejetnosci dla osrodkdw starajgcych sie
o uzyskanie statusu PCU.

Zawarcie kryteridw usieciowienia, tj. zapewnienie
mozliwosci zakontraktowania na terenie catego kraju,
w celu zapewnienia réwnego dostepu do swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wprowadzenie nowych produktdw rozliczeniowych
do wykorzystania przy monitorowaniu pacjentéw

w sytuacji, w ktdrej rozpoznanie raka gruczotu kroko-
wego upowaznia do aktywnej obserwacji.

Zapewnienie dostepu do rehabilitacji leczniczej, mozli-
wie najszybciej, dla wszystkich potrzebujacych pacjen-
téw (podobnie jak w Breast Cancer Units).

Wprowadzenie systemu monitorowania opinii pacjen-
tow w zakresie jakosci opieki w osrodkach:

a. udostepnienie pacjentom ankiet, ktdre powinny
by¢ wypetniane poza osrodkiem w formie elektro-
nicznej, listownej lub telefonicznej;

b. okreslenie organu odpowiedzialnego za przepro-
wadzenie ankiet, agregowanie oraz publikacje
wynikéw w domenie publicznej, niezaleznej od
osrodkéw prowadzacych leczenie.

Podmiot
odpowiedzialny

Minister Zdrowia

Agencja Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Narodowy Fundusz
Zdrowia

Wspétpraca -
towarzystwa naukowe,
konsultanci krajowi,
organizacje pacjentow

1.2. Rewizja koszyka swiadczeri gwarantowanych
poprzez rozwazenie zakwalifikowania biopsji fuzyjnej
na podstawie wyniku MRI prostaty pod kontrola
natozonych live obrazéw MRI i USG.

Minister Zdrowia

Agencja Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikacji




Zadanie

1.3. Rewizja wyceny biopsji prostaty

Podmiot
odpowiedzialny

Minister Zdrowia

Agencja Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Narodowy Fundusz
Zdrowia

1.4. Wprowadzenie Krajowego Rejestru Raka
Gruczotu Krokowego:

1.

Publikacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie powotania Krajowego Rejestru Raka
Gruczotu Krokowego.

Rejestr powinien zawierad informacje
niewymagajace powielania pracy profesjonalistéw
medycznych, docelowo - dane pochodzace

z elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

Rejestr powinien by¢ interoperacyjny z Krajowym
Rejestrem Nowotwordw (w tym projektem e-KRN)
oraz umozliwia¢ publikacje informacji o efektywno-
sci oraz skutecznosci leczenia na poziomie
krajowym, regionalnym oraz lokalnym

na portalu Zdrowe Dane.

Konieczne jest okreslenie Zrédta finansowania
uruchomienia oraz funkcjonowania rejestru,

np. poprzez wdrozenie ustawy o jakosci w ochronie
zdrowia oraz bezpieczenstwie pacjenta.

Publikacja informacji o jakosci i efektywnosci opieki
na poziomie krajowym, regionalnym oraz lokalnym

w ramach projektu ,,Zdrowe Dane”, prowadzonego
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (po wypracowaniu
z ekspertami klinicznymi wskaznikéw oceny

w tym zakresie).

Minister Zdrowia

Centrum E-Zdrowia

1.5. Skierowanie srodkéw pochodzacych z ustawy
,»»7 proc. PKB na zdrowie” na:

1.

Sfinansowanie dostepu do technologii medycznych
(lekowych i nielekowych) o udowodnionej
skutecznosci i profilu bezpieczeristwa, stanowigcych
niezaspokojong potrzebe medyczng, i wskazanych
w miedzynarodowych wytycznych, w tym EAU,
ESTRO oraz NCCN.

Osiggniecie celu wskazanego w Narodowej Strategii
Onkologicznej, tj. zapewnienia dostepnosci do 90%
terapii rekomendowanych przez miedzynarodowe
towarzystwa naukowe.

Minister Zdrowia

Minister Finansow
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2. Dziatania profilaktyczne

i wczesna diaghostyka

Obecne dziatania profilaktyczne pozo-
stajg nieskoordynowane pomiedzy po-
szczegblnymi poziomami referencyjny-
mi systemu ochrony zdrowia. Pomimo
wprowadzenia ustawy o zdrowiu pu-
blicznym oraz ustawy o Narodowej Stra-
tegii Onkologicznej wraz z aktami wyko-
nawczymi wysitek na rzecz budowania
Swiadomosci  zagrozen zwigzanych
z chorobami onkologicznymi wydaje sie
niewystarczajacy. Brakuje rowniez me-
chanizméw koordynacji dzialan zwia-
zanych z profilaktyky pierwotna oraz
wtorng. Do sieci onkologicznej powin-
ny zosta¢ wiaczone uniwersytety, ktére
prowadza Wydzialy Medyczne.

Mezczyzni niechetnie zglaszaja sie na
badania profilaktyczne. Czesto takze lek-
cewazg pierwsze niepokojace oznaki cho-
réb. Dodatkowo niska swiadomosé Pola-
kow w zakresie profilaktyki i diagnostyki
nowotworu gruczotu krokowego, a takze
skrepowanie i nieche¢ przed wizytg oraz
badaniem u urologa, wplywaja na zbyt
pdzne diagnozowanie chorych na ten ro-
dzaj nowotworu w Polsce. Dlatego, aby
umozliwi¢ wczesne wykrycie raka gru-
czotu krokowego, niezwykle wazne jest
zwigkszenie swiadomosci i upowszech-
nienie badain PSA wsréd mezczyzn
w wieku powyzej 50. roku zycia.

Jak wskazujg wyniki ankiety dotyczacej
badan profilaktycznych, zrealizowanej
w grudniu 2021 roku przez Fundacje
My Pacjenci oraz Rzecznika Praw Pa-
cjenta, najlepszym sposobem zachety
do udzialu w badaniu profilaktycz-
nym jest wystanie zaproszen - przy
uwzglednieniu dogodnej formy ko-
munikacji (list, mail, SMS). Taks od-
powiedZ wskazalo az 43,8% pytanych.
Drugim najczesciej wskazywanym
rozwiazaniem (z wynikiem 34,4% glo-
séw) bylo wreczanie zaproszenia na
badania profilaktyczne przy okazji wi-
zyty w POZ. Niemal co trzeci (30,5%)
ankietowany zagtosowal natomiast za
wlaczeniem badan profilaktycznych,
rekomendowanych dla okreslonego
wieku do badan wymaganych do pracy
(medycyna pracy). Na dalszych miej-
scach uplasowaly sie takze rozwigzania
finansowe — ustanowienie premii lub
ulgi podatkowej za regularne wykony-
wanie badan profilaktycznych oraz
zroznicowanie skladki zdrowotnej
(nizsze sktadki dla 0s6b wykonujacych
regularne badania profilaktyczne). Do-
datkowo 9,3% o0s6b bioracych udziat
w badaniu zagltosowalo za organizowa-
niem festyndw i spotkan, w czasie kté-
rych istniataby mozliwos¢ bezptatnego
wykonania badan profilaktycznych®.

60 Artykut Profilaktyka. Jak zachecic¢ do badan? Pacjentéw najlepiej zapraszad, https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-
-zdrowotna/Profilaktyka-Jak-zachecic-do-badan-Pacjentow-najlepiej-zapraszac,231660,14.html [odczyt: 22.11.2022].



Podmiot

Zadanie odpowiedzialny

Wdrozenie systemu cyklicznego monitorowania
rozwoju choroby na wczesnym etapie:

2.1.Wprowadzenie zmian w programie Minister Zdrowia
,Profilaktyka 40 PLUS”:

1. Wprowadzenie koordynacji programu poprzez okresle-
nie roli oséb odpowiedzialnych, np. lekarzy rodzinnych.

2. Publikacja w domenie publicznej informacji o liczbie
oraz rodzaju zleconych badan dla pacjentéw w POZ
na poziomie krajowym, regionalnym oraz lokalnym.

3. Przedstawienie propozycji szkolen dla lekarzy rodzin-
nych w sprawie profilaktyki oraz wczesnej diagnosty-
ki choroby. Dostarczenie materiatéw edukacyjnych
dla pacjentéw do dystrybucji poprzez osrodki.

4. Publikowanie wynikéw badan, w tym badania PSA,
w Internetowym Koncie Pacjenta poprzez dodanie
do zaktadki ,,Profilaktyka” wraz z zaleceniami.

5. Wypracowanie koniecznej sciezki obiegu danych po-
chodzacych z wynikéw wykonanych badari (w tym
badania PSA) - informacje o stanie zdrowia pacjenta
powinny trafi¢ do lekarza POZ, ktéry bytby odpowie-
dzialny za ewentualna dalszg diagnostyke.

6. Przygotowanie oraz udostepnienie informacji z zale-
ceniami zdrowotnymi oraz wskazéwkami co do dal-
szego postepowania dla uczestnikéw programu.

7. Zbieranieianaliza danych z realizowanego programu.

8. Dziatania komunikacyjne i zachecajace
do udziatu w programie.

9. Nawiazanie wspoétpracy z organizacjami
pozarzadowymi oraz innymi instytucjami
w celu promocji programu.

2.2. Popularyzacja samorzadowych programéw Eksperci
zdrowotnych: .
Agencja Oceny
1. Opracowanie i publikacja wzorcowych programéw Technologii Medycznych
profilaktycznych i wczesnej diagnostyki dla oséb i Taryfikacji

z grup ryzyka zachorowania na raka prostaty.

2. Dziatania informacyjne skierowane do samorzaddéw
dotyczace mozliwosci skorzystania z programoéw
zdrowotnych w zakresie profilaktyki raka prostaty.

2.3. Docelowe zastgpienie programu ,,Profilaktyka Minister Zdrowia
40 PLUS” przez system cyklicznych bilanséw oséb po-
zostajacych pod opieka lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej (np. w ramach budzetu powierzonego POZ,
z zapewnieniem kompleksowego wsparcia edukacyjne-
go dla POZ przez Prostate Cancer Units).
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Podmiot

Zadanie odpowiedzialny

2.4. Wdrozenie oznaczenia PSA w ramach wczesnej Minister Zdrowia
diagnostyki choréb nowotworowych jako elementu

badari medycyny pracy: Minister Rodziny,

Pracy i Polityki
1. Przygotowanie i udostepnienie pacjentom informacji Spotecznej

dotyczacych koniecznego przygotowania do badan.

2. Przygotowanie oraz udostepnienie informacji
z zaleceniami zdrowotnymi oraz wskazéwkami
co do dalszego postepowania dla pacjentéw.

3. Wypracowanie koniecznej sciezki obiegu danych
pochodzacych z wynikéw wykonanych badan

(w tym badania PSA) — informacje o stanie zdrowia
pacjenta powinny trafi¢ do lekarza POZ, ktdry bytby
odpowiedzialny za ewentualna dalszg diagnostyke.

2.5. Zapewnienie publicznej dostepnosci informacji
o efektywnosci programéw profilaktycznych w ramach

Narodowy Fundusz
Zdrowia

portalu Zdrowe Dane, z mozliwoscia analizy dotarcia
do grupy docelowej na poziomie krajowym, regionalnym

oraz lokalnym.

2.6. Wprowadzenie koordynacji programéw profilaktycznych
i systemu e-skierowan, umozliwiajacych przeptyw
pacjentéw z poziomu POZ do Prostate Cancer Units.

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz
Zdrowia

2.7. Zniesienie skierowan do poradni urologicznych.

Minister Zdrowia

2.8. Zniesienie obowiazku posiadania skierowania

od lekarza POZ do lekarza urologa.

3. Wprowadzenie odpowiedniegj

edukacji spotecznej

Zgodnie z wytycznymi WHO jednym
z kluczowych czynnikéw wczesnego
wykrywania nowotwordéw jest edu-
kacja w zakresie promocji i wczesnej
diagnostyki®. W przypadku nowotwo-
ru prostaty wskazuje sie na zasadnos¢
wdrazania dziatan edukacyjnych z wy-
korzystaniem réznego rodzaju srodkéw

masowego przekazu i wszelkich dzia-
tart docierajacych do mezezyzn w wie-
ku powyzej 50. roku zycia.

Ministerstwo Zdrowia realizowaloliczne
projekty i kampanie edukacyjne, ktérych
celem byto zaréwno polozenie nacisku
na profilaktyke w zakresie wczesnego

61 Europejski Kodeks Walki z Rakiem, https://zwrotnik.b-cdn.net/wp-content/uploads/2017/06/Europejski-Kodeks-

-Walki-z-Rakiem-2017.pdf [odczyt: 22.11.2022].



wykrywania nowotwordw prostaty, jak
i samej §wiadomosci choroby. Niestety,
w zwigzku z prognozami wskazujgcymi
blisko trzydziestoprocentowy wzrost za-
padalnosci na raka prostaty w Polsce do
roku 2029 (w poréwnaniu z 2016 rokiem)
mozna wnioskowaé, ze dzialania te s3
niewystarczajace. Nalezy wiec poddaé
szczegOtowej analizie prowadzone do tej
pory aktywnosci i wdrozy¢ zmiany w ko-
munikacji, zaréwno od strony przekazu,
jak i grup docelowych, aby osiggna( lep-
sze efekty w tym zakresie.

Zadanie

3.1. Wprowadzenie na kazdym etapie edukacji szkolnej
przedmiotu ,,Edukacja zdrowotna” w wymiarze jednej
godziny tygodniowo, w trakcie jednego roku szkolnego,

Zgodnie z przytoczong ankietg zre-
alizowang przez Fundacje My Pa-
cjenci respondenci wskazywali takze
na koniecznos$¢ wprowadzenia dzia-
tan edukacyjnych: w formie przed-
miotu w szkole podstawowej (22,1%),
realizowania kampanii spotecznych
(18,7%) czy takze wdrozenia eduka-
cji zdrowotnej w miejscach pracy
(14,2%). Ponadto 10,4% ankietowa-
nych uwaza, ze nalezy ustanowic
samorzgdowe programy edukacyjne
i profilaktyczne®.

Podmiot
odpowiedzialny

Minister Edukacji
i Nauki

Minister Zdrowia

na etapie ksztatcenia na poziomie podstawowym oraz
ponadpodstawowym, zgodnie z pkt 8. harmonogramu
wdrozenia uchwaty Rady Ministréw w sprawie ustanowie-
nia Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-2030
lub wprowadzenie réwnowaznego rozwigzania w ramach

innych przedmiotéw szkolnych.

3.2. Audyt dotychczasowych aktywnosci edukacyjnych
podejmowanych na podstawie Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych, Narodowej
Strategii Onkologicznej oraz Narodowego Programu

Minister Zdrowia

Centrum Informacyjne
Rzadu

Zdrowia w celu zwiekszenia skutecznosci dziatan
komunikacyjnych, np. poprzez modyfikacje kluczowych
komunikatéw oraz redefinicje grup docelowych.

3.3. Opracowanie wnioskéw poaudytowych,
upublicznienie zebranych informacji

i wdrozenie rekomendacji wynikajacych z audytu.

Minister Edukacji
i Nauki

Minister Zdrowia

62 Artykut Profilaktyka. Jak zacheci¢ do badan? Pacjentow ndajlepiej zapraszaé, https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-
-zdrowotna/Profilaktyka-Jak-zachecic-do-badan-Pacjentow-najlepiej-zapraszac,231660,14.html [odczyt: 22.11.2022].
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4. Zwiekszenie dostepnosci
do technologii medycznych

W ostatnich miesigcach doszto do
wprowadzenia zmian w schemacie
refundowanego leczenia raka gru-
czotu krokowego. Po pierwsze, wpro-
wadzono nowe opcje terapeutyczne
dla pacjentéw z opornym na kastra-
cje rakiem gruczotu krokowego bez
przerzutéw (Mo). Po drugie, usyste-
matyzowano mozliwo$¢ stosowania
chirurgii robotowej w tym wskazaniu
poprzez wprowadzenie odpowiednich
regulacji przez NFZ oraz aktualizacje
wyceny na podstawie dokumentéw
opracowanych przez AOTMiT.

Podczas spotkania Parlamentarnego
Zespotu ds. Onkologii, ktére odbylo
sie w maju 2021 roku, eksperci zgodnie
okreslili, iz wsréd niezbednych dzia-
tan, jakie pilnie nalezy wdrozy¢ w za-
kresie leczenia raka prostaty w Pol-
sce, s3 m.in. modyfikacja taryf oraz
struktury udzielanych §wiadczen po-
przez wprowadzenie, jako standardu
postepowania, wykonywania biopsji
prostaty w warunkach ambulatoryj-

nych przy jednoczesnym zwiekszeniu
wyceny tej procedury. Dodatkowo,
wazng zmiang bylby podzial bieza-
cej procedury JGP L31 - radykalna
prostatektomia — na dwie oddzielne:
radykalng prostatektomie z dostepu
zalonowego oraz radykalng prosta-
tektomie laparoskopowa, réznigce sie
wyceng punktowa. Ponadto, uwagi
decydentéw wymaga koordynacja po-
lityki zdrowotnej w dziedzinie chirur-
gii robotowej poprzez wprowadzenie
narzedzi racjonalizujacych inwestycje
oraz stworzenie warunkow finanso-
wania $wiadczen z zakresu chirurgii
robotowej®. Ponowne usystematy-
zowanie zakresu specjalnosci, ktére
powinny wykonywaé zaawansowana
chirurgie endoskopowa w zakresie
prostaty — tylko urologia. Natomiast
zgodnie z zaleceniami klinicznymi
jednym z celéw polityki refundacyjnej
powinno by¢ udostepnienie mozliwie
najwiekszej grupie pacjentéw z ra-
kiem prostaty dostepu do innowacyj-
nych metod leczenia.

63 Parlamentarny Zespdt ds. Onkologii, posiedzenie online, Leczenie raka prostaty w Polsce, 26.05.2021
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/transmisja.xsp2documentld=1A0C2362275589CAC12586B6002409A7&
symbol=TRANSMISJA_ARCH&info=T [odtworzenie: 22.11.2022].



Podmiot

Zadanie odpowiedzialny

4.1. Wdrozenie zmian zasad kontraktowania swiadczen z za- Minister Zdrowia
kresu chirurgii leczenia raka gruczotu krokowego do

osrodkdw, ktére wykonaly w ciggu roku liczbe zabiegéw Narodowy Fundusz

na odpowiednim poziomie (okreslonym przez rekomenda- Zdrowia
cje towarzystw naukowych):
1. Z zachowaniem maksymalnie dwuletniego
okresu przejsciowego;
2. Przyjednoczesnejzmianie wycen wprowadzajgcych
preferencje dla osrodkdéw przeprowadzajacych zabiegi
w technice laparoskopowej.
4.2. Upowszechnienie swiadczenia chirurgicznego Minister Zdrowia

z wykorzystaniem techniki robotowej. Narodowy Fundusz

Zdrowia

4.3. Nowelizacja programu lekowego leczenia raka gruczotu Minister Zdrowia

krokowego: Eksperci kliniczni

1. Zapewnienie dostepu do skuteczneji bezpiecznej far-
makoterapii (nowoczesnych lekéw hormonalnych) dla
pacjentdw na mozliwie wczesnym etapie leczenia syste-
mowego, w tym takze pacjentéw z hormonowrazliwym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mHSPC);

2. Zapewnienie przejrzystosci kryteridw kwalifikacji i wy-
taczenia pacjentéw w ramach programu lekowego po-
przez standaryzacje oceny odpowiedzi na leczenie:

a. sprecyzowanie sposobu definiowania progresji w ba-
daniach obrazowych w raku gruczotu krokowego;

b. w przypadku zmian kostnych opieranie sie na kryte-
riach PCWG (ang. Prostate Cancer Working Group),
ktdre powinny by¢ zaimplementowane do tego pro-
gramu lekowego;

¢. zmiana zapisu dotyczacego koniecznosci zakoriczenia
leczenia w programie lekowym u pacjentdw z CRPC
wylacznie z powodu progresji PSA lub pojawienia sie
nowych zmian przerzutowych w kosciach w badaniach
obrazowych (bez odpowiedniego potwierdzenia) -
zgodnie z aktualnymi miedzynarodowymi wytycznymi
klinicznymi, o braku skutecznosci terapii decyduje jed-
noczasowe wystgpienie obu tych przestanek;

d. udostepnienie pacjentom innych opcji terapeu-
tycznych, dotychczas w Polsce nierefundowanych
w leczeniu raka gruczotu krokowego, jak np. kaba-
zytaksel i olaparyb.

4.4. Wprowadzenie rozwiagzar umozliwiajacych elastyczne Minister Zdrowia
stosowanie terapii o ugruntowanej pozycji w praktyce kli-
nicznej - przeniesienie innowacyjnych terapii z programu
lekowego B.56 do katalogu chemioterapii.
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