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CHEMIOTERAPIA | ONKOLOGICZNE PROGRAMY LEKOWE
— KIERUNKI ZMIAN NA PRZESTRZENI OSTATNICH LAT

CHEMOTHERAPY AND THERAPEUTIC PROGRAMS — TRENDS ON IN RECENT YEARS

" Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Poznaniu
? Katedra i Zakfad Elektroradiologii, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Wstep. Chemioterapia i onkologiczne programy lekowe wspierajg pacjentéw w walce z chorobami nowotworowymi. Wydatki Narodowego Funduszu Zdro-
wia na refundacje lekéw objetych programami lekowymi oraz stosowanych w chemioterapii sukcesywnie rosna. Czy przektada sie to na wzrost zasobow fi-

nansowych szpitali w ww. zakresach?

Cel pracy. Celem pracy jest przedstawienie aktualnie obowigzujgcego systemu i mozliwosci rozliczania onkologicznych terapii lekowych.
Materiat i metody. Analiza statystyczna uwzgledniajaca liczbe pacjentow Wielkopolskiego Centrum Onkologii w latach 20132016, leczonych w ramach

chemioterapii i onkologicznych programéw lekowych.

Wyniki. Zaobserwowano sukcesywny wzrost liczby pacjentéw leczonych terapig specyfikami najnowszej generacji w programach terapeutycznych (leko-
wych), przy jednoczesnym spadku liczby pacjentéw leczonych w ramach chemoterapii standardowej.
Whioski. Rynek programéw lekowych ma tendencje wzrostowa. Zwieksza sie nie tylko jego wartoc, ale i zapotrzebowanie na terapie prowadzone produk-

tami lekowymi najnowszej generacji.

Stowa kluczowe: onkologiczne programy lekowe, chemioterapia, rozliczanie Swiadczen, leki.

ABSTRACT

Introduction. Chemotherapy and oncological drug programs support the patients in the fight against cancer. Expenditure of Narodowy Fundusz Zdrowia

for reimbursement of medicines drugs gradually grow.

Aim of the study. The aim of this study is to present the current system and the accountability of oncology drug therapies.
Material and methods. Statistical analysis takes into account the number of patients Wielkopolskie Centrum Onkologii in the years 2012-2016, treated in

chemotherapy and oncology therapeutic programs.

Results. In recent years, there is a clear upward trend patients of Wielkopolskie Centrum Onkologii within the drug programs.
Conclusions. Oncology terapeutic programms develop all the time. This increases not only its value, but the demand for product-drug treatments carried

out the latest generation.

Keywords: oncology therapeutic programs, chemiotherapy, settlement services, drugs.

Wstep

Wspotczesnie na choroby nowotworowe rocznie zapada
ponad 140 tys. Polakéw. Leczeniem pacjentéw onkologicz-
nych w ramach zawartych kontraktéw z Narodowym Fun-
duszem Zdrowia zajmuja sie wyspecjalizowane placowki
medyczne. W chwili obecnej do najpowszechniej stoso-
wanych rodzajéw leczenia zaliczane sg chemioterapia oraz
onkologiczne programy lekowe. Kontrakty podpisywane
ze szpitalami na $wiadczenia w zakresie chemioterapii
i programéw lekowych stanowig istotng czes¢ budzetu
szpitala, zatem nic dziwnego w tym, iz Swiadczeniodaw-
cy masowo biorg udziat w konkursach ogtaszanych przez

NFZ, w ww. przedmiotach postepowan. Zgodnie z infor-
macjg zamieszczong przez Centrale Funduszu na leczenie
pacjentéw substancjami stosowanymi w ramach chemio-
terapii i programéw lekowych NFZ w 2016 roku w ramach
planu finansowego przeznaczyt niemal 4 mld zt [1], co sta-
nowi sume, ktérej warto sie blizej przyjrzec.

Terapie lekowe w ramach NFZ

Opisujgc  model rozliczefv leczenia onkologicznego,
W Uproszczeniu mozna przedstawi¢ go w nastepujgcy
sposob. Lekarz, kwalifikujgc pacjenta do leczenia onkolo-
gicznego, dysponuje listg lekéw refundowanych [2], pota-
czona Scisle z klasyfikacjg rozpoznah 1CD-10, zgodng z za-
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tacznikiem do ,,Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych”. Lista ta aktualizo-
wana jest raz na 2 miesigce. Obecnie znajduje sie na niej
ok. 4 tys. substancji czynnych. A co sie dzieje w przypad-
ku, gdy lekarz chciatby zastosowaé u pacjenta inny sposéb
leczenia niz standardowy? Kilka lat wstecz mégt podjaé
dziatania majace na celu zastosowanie u pacjenta leczenia
w ramach chemioterapii niestandardowej.

Przyblizajgc to pojecie, nalezy wyjasni¢, iz polegata
ona na mozliwosci zastosowania przez lekarza prowadza-
cego innego sposobu leczenia niz wykazany na licie lekdw
refundowanych czy dostepny w ramach programéw te-
rapeutycznych. Lekarz musiat wéwczas wystgpi¢ do NFZ
z whnioskiem o zgode na sfinansowanie przez Fundusz
danej terapii dla konkretnego pacjenta. Taki wniosek o le-
czenie niestandardowe, zanim trafit do Funduszu, musiat
uzyska¢ pozytywng opinie regionalnego konsultanta ds.
onkologii kliniczne;.

Ponadto — zwykle w przypadku drozszych cytostaty-
kéw — utworzone zostaty tzw. programy terapeutyczne,
czyli oddzielne umowy, w ktérych NFZ zastrzega sobie
kryteria kwalifikacji do leczenia i dyskwalifikacji oraz wpro-
wadza kontrole w postaci oceny efektéw prowadzonego
leczenia. Programy te stworzone zostaty z myslg o cho-
rych, u ktorych leczenie standardowo stosowanymi lekami
nie przyniosto spodziewanych efektéw zdrowotnych.

Z dniem 1 lipca 2012 roku programy terapeutyczne
zostaty zastgpione programami lekowymi. Realizujg one
te same cele, ale podlegajg innym regulacjom prawnym.
Wprowadzenie tej zmiany miato dostosowaé polskie pra-
wo do tzw. dyrektywy przejrzystosci poprzez wprowadze-
nie bardziej transparentnych mechanizméw ustalania cen
lekéw. Miato to stworzy¢ finansowe mozliwosci wprowa-
dzania nowych, innowacyjnych lekéw i zwiekszy¢ dostep-
nos¢ tych terapii.

Program lekowy to program zdrowotny w rozumieniu
przepisow ,,Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych”, obejmujacy technologie lekowa, w ktorej
substancja czynna nie jest sktadowg kosztowa innych
Swiadczen gwarantowanych, lub Srodek spozywczy spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktéry nie jest
sktadowg kosztowg innych Swiadczef gwarantowanych,
w rozumieniu ustawy refundacyjnej [4]. Produkty lekowe
uzywane w ramach programéw sg innowacyjne i wigzg sie
z wysokim naktadem finansowym. W programach moze
wzig¢ udziat cidle zdefiniowana grupa pacjentéw, w po-
wigzaniu z wybranymi jednostkami chorobowymi.
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Tre$¢ programéw lekowych jest przekazywana do
publicznej wiadomosci w zataczniku do ,,Obwieszczenia
Ministra Zdrowia (...) w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”. Kryja sie
tu kluczowe dla pézniejszych rozliczefr z NFZ informacie,
obejmujace:

¢+ konkretng jednostke chorobowa powigzang
z mozliwoscig leczenia w ramach danego progra-
mu lekowego,

¢ kryteria kwalifikacji Swiadczeniobiorcy do programu,

*  kryteria wytgczenia z programu,

+ schemat dawkowania lekdw,

¢+ sposdb podawania lekdw,

« wykaz badan diagnostycznych wykonywanych
przy kwalifikacji pacjenta do programu oraz wyko-
nywanych w trakcie leczenia, niezbednych do jego
monitorowania,

+ sprawozdawczos¢ informagji zwigzanych z wdro-
zonym i kontynuowanym leczeniem do Narodo-
wego Funduszu Zdrowia,

+ obowigzek prowadzenia dokumentacji dodatko-
wej z uwzglednieniem rejestru powiktad i dziatar
niepozadanych wystepujgcych w trakcie realizadji
programu.

O wigczeniu danego pacjenta do programu, w ramach
posiadanych przez placdwke medyczng kontraktéw z Na-
rodowym Funduszem Zdrowia, decyduje lekarz prowa-
dzacy. Pacjent podpisuje wowczas karte rejestracji Swiad-
czeniobiorcy do udziatu w programie lekowym, ktorej
oryginat nalezy przekazac do Funduszu, a kopie zachowaé
w dokumentacji medycznej Swiadczeniobiorcy.

Pacjenci, ktorzy zakwalifikowali sie do programéw
lekowych, sg leczeni bezptatnie. Decyzje o kwalifikagji
podejmuje lekarz placéwki posiadajacej kontrakt w tym
zakresie — w oparciu o szczegbtowe kryteria wtgczenia do
programu. Informacje o placéwkach realizujgcych program
w poszczegblnych wojewddztwach znajduja sie m.in. na
stronach internetowych oddziatéw wojewddzkich NFZ lub
sg udzielane przez pracownikdw tych oddziatow.

Aktualnie, na podstawie ,Obwieszczenia Ministra
Zdrowia (..) w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych”, terapia w ramach
onkologicznych programéw lekowych obejmuie:

* leczenie nowotwordw podscieliska przewodu po-

karmowego,

* leczenie zaawansowanego raka jelita grubego,

* leczenie raka watrobowokomérkowego,

¢ leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca,



* leczenie migsakow tkanek miekkich,

¢ leczenie raka piersi,

* leczenie raka nerki,

* leczenie chtoniakéw ztosliwych,

* leczenie przewlektej biataczki szpikowe),

¢ leczenie czerniaka skory,

¢ leczenie zaawansowanego raka jajnika,

+ leczenie ptaskonabtonkowego raka narzadéw gto-
Wy i szyi w skojarzeniu z radioterapig w miejscowo
zaawansowanej chorobie,

*  leczenie wysoko zréznicowanego nowotworu neuro-
endokrynnego trzustki,

+ lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub
nawrotowego szpiczaka mnogiego,

+ leczenie opornego na kastracje raka gruczotu kro-
kowego,

¢ leczenie zaawansowanego raka zotadka,

+ leczenie czerniaka skory lub bton luzowych ipili-
mumabem,

+ leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca z za-
stosowaniem afatynibu,

*  leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw,

+ leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinu-
tuzumabem,

¢ leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na
nawrotowego platynowrazliwego zaawansowa-
nego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewnej,

* leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfobla-
stycznej z chromosomem Filadelfia (Ph+),

+ leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego
lub zespotu Sézary'ego,

¢ leczenie czerniaka skory dabrafenibem,

* leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibro-
zy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej
i nadptytkowosci samoistnej,

* leczenie pacjentdw z przerzutowym gruczolakora-
kiem trzustki,

* leczenie zaawansowanego raka podstawnokomor-
kowego skory wismodegibem.

Koszty leczenia w ramach programéw
onkologicznych

Wydatki na refundacje lekéw objetych programami lekowy-
mi oraz stosowanych w chemioterapii wyniosty w 2016 roku
niemal 3,7 mld PLN - to wiecej niz w roku poprzednim.

taczna wartosé refundacji opakowan produktéw lecz-
niczych dostepnych w 2016 roku w trybie programu leko-
wego i chemioterapii wyniosta 3677 min PLN. W ramach
tej kwoty sfinansowano m.in. najdrozsze leki, dostepne
wytacznie w programach lekowych [5].
W roku 2016, w przeciggu 11 miesiecy, w czotéwce naj-
bardziej kosztownych substancji czynnych znajduja sie:
* Herceptin (trastuzumab) - wielkos¢ refundac;i
252 056 071,61 PLN,

+  Viekirax (ombitaswir + parytaprewir + rytonawir)
— wielkos¢ refundacji 174 977 554,56 PLN,

« MabThera (rytuksymab) — wielkos¢ refundagji
155 987 968,29 PLN (Rycina 1).

Rynek programéw lekowych ma tendencje wzrostowa.
Zwieksza sie nie tylko jego wartos¢, ale i zapotrzebowanie
na terapie prowadzone produktami lekowymi najnowsze;
generacji.

Chemioterapia a onkologiczne programy
lekowe w praktyce

Poddano analizie liczbe pacjentéw Wielkopolskiego Cen-
trum Onkologii od 2013 roku. Celem byto sprawdzenie,
jak ksztattujg sie proporcje miedzy liczbg pacjentow le-
czonych w ramach onkologicznych programéw lekowych
a liczbg pacjentéw leczonych ambulatoryjnie chemiotera-
pig standardowg (Rycina 2).

Zaobserwowano sukcesywny wzrost liczby pacjentéw
leczonych terapig specyfikami najnowszej generacji w pro-
gramach terapeutycznych (lekowych), przy jednoczesnym
spadku liczby pacjentéw leczonych w ramach chemotera-
pii standardowe;.

Przysztos¢ rozliczen terapii lekowych

w onkologii

Aktualnie Ministerstwo Zdrowia planuje wtaczenie chemio-
terapii i onkologicznych programéw lekowych do rozliczen
opartych na modelu ryczattowym, w ramach tzw. sieci
szpitali. Wysoko3¢ ryczattu na kolejny okres rozliczeniowy
bedzie zalezata od liczby i struktury Swiadczen udzielonych
i sprawozdanych przez swiadczeniodawce w poprzednich
okresach[6]. Pozostaje wiec przypuszczaé, czy raczejliczyé
na to, iz w przysztosci terapie lekowe w Polsce w odnie-
sieniu do liczby potrzebujacych pacjentéw beda szeroko
dostepne i zabezpieczone na odpowiednio wysokim po-
ziomie.
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Rycina 1. Najbardziej kosztowne substancje czynne
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Rycina 2. Liczba pacjentow leczonych w ramach onkologicznych programéw lekowych i ambulatoryjnie
chemioterapia standardowa w latach 2013-2016
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