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medycznych

[IARC (International Agency for Research on Cancer) —
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Kaps. Kapsuitka

KRUS Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

NSS (Nefron sparing surgery) — operacja oszczgdzajgca wyciecia

raka nerki
NICE (The National Institute for Health and Care Excellence) —
Narodowy Instytut Doskonatosci Klinicznej

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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OECD (Organization for Economic Co-operation and Development) —
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ok. okoto
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p.n.e. przed naszg era

PKB Produkt Krajowy Brutto

Rys. Rysunek

I. rok
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UE Unia Europejska
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jakoscia
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STRESZCZENIE

Wstep: Sposrdd nowotwordw urologicznych, rak nerki ma najwyzszy wspoiczynnik
$miertelnosci, ok. 40% chorych umiera na ten rodzaj schorzenia, podczas gdy na raka prostaty
i pecherza moczowego wspdlezynnik $wiatowy wynosi ok. 20%'. W nastepstwie choroby
zmienia si¢ uktad rdl spotecznych osoby, nastepuje cze¢sto zachwianie podstaw materialnych
rodziny. Na plaszczyznie spolecznej choroby nowotworowe ze wzgledu na: skale,
kosztochtonnos¢ 1 przewleklos¢ terapii oraz straty (koszty rent, zasitkow itp.) stanowig
ogromne wyzwanie dla panstwa pod wzgledem ekonomicznym spotecznym i politycznym.

Cel pracy: Celem glownym pracy jest analiza i ocena polityki Ministerstwa Zdrowia
dotyczacej profilaktyki i1 leczenia raka nerki w Polsce na tle wybranych krajow Unii
Europejskiej tj.: Hiszpanii 1 Wegier w latach 2003-2009.

Material: Materiat do badan stanowig raporty 1 analizy przedstawiane w:

Wielkopolskim Rejestrze Nowotworow dziatajgcym w strukturach Wielkopolskiego Centrum
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w Poznaniu; Glownym Urzedzie Statystycznym w
Polsce; Krajowej Bazie Danych Nowotworowych; WHO Statistical Information System;
(System Informacji Statystycznej Swiatowej Organizacji Zdrowia); Eurocare — European
Cancer Registry (Europejski Rejestr Nowotworéw); IARC- International Agency for
Research on Cancer (Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem). Szereg opracowan
monograficznych, raportow, dokumentéw prawnych, dane udostepnione przez Ministerstwo
Zdrowia Wegier i NFZ .

Metody: W pracy zastosowano metody: metod¢ poroOwnawcza, analizy statystycznej, badania
dokumentow, opisu monograficznego.

Wyniki: Sytuacja chorych na raka nerki w Polsce, w $wietle metody kalkulowania
oplacalnosci terapii wg WHO, byla niekorzystna, gdyz wigkszos$¢ lekow przede wszystkim
z grupy innowacyjnych wymagala szczeg6lnie wysokich nakladow finansowych.
Niedostateczne finansowanie mialo przelozenie na dostgp polskich pacjentow do lekoéw
stosowanych w terapii nowotworowej w przebiegu raka nerki.

Whioski: Realizowana w latach 2003-2009 polityka zdrowotna Rzadu w kontekscie
profilaktyki i leczenia raka nerki os6b dorostych byta niekorzystna. Do glownych czynnikow
usposabiajacych do wystawienia negatywnej oceny zaliczy¢ mozna:
a) zawilo$¢ procesu podejmowania decyzji refundacyjnej;
b) stosowanie niekorzystnych dla pacjentow metod kalkulacji optacalnosci danego leku;
¢) niski poziom transparentno$ci podejmowania decyzji przez urzednikow panstwowych;
d) przecigganie w czasie decyzji o finansowaniu danego leku;
e) state niedofinasowanie polskiej uroonkologii;
Z uwagi na to polski pacjent mogt czu¢ si¢ osamotniony 1 zdezorientowany.

'Rak nerki wspélczesna diagnostyka i terapia, C. Szezylik, G. Wecisto, ( red.), Termedia, Poznan 2010, s. 17.



WSTEP

Zapoczatkowane w Polsce na poczatku lat dziewigédziesigtych zmiany spoteczno-
gospodarcze w ochronie zdrowia przy towarzyszacym im zmianom Ww administracji
publicznej doprowadzity do wprowadzenia nowych regulacji prawnych. W wyniku
wprowadzenia z dniem 1 stycznia 1999 r. dwoch reform (administracyjnej 1 systemu opieki
zdrowotnej), co skutkowalo rozdzieleniem pemlionych funkcji przez wladze publiczng w
dziedzinie ochrony zdrowia na:

a) platnika — czyli gromadzacego S$rodki finansowe 1 zakupujacego $wiadczenia

zdrowotne;

b) wiasciciela i organizatora systemu dostaw $wiadczef zdrowotnych®.

W wigkszosci publicznych zaktadow opieki zdrowotnej samorzady terytorialne staly sie
organami zalozycielskimi, z kolei funkcj¢ platnika przejeto siedemnascie Kas chorych.
Nalezy zaznaczy¢, iz wspomniane instytucje Kas chorych czesto krytykowano za:

¢ nadmierng autonomig;

e zroznicowanie polityki zdrowotnej (rozbieznosci w strukturze kontraktowania
$wiadczen zdrowotnych poszczegolnych kas, co powodowato czesto zréznicowanie 1
ograniczato dostepnos¢ pacjentdw do §wiadczen zdrowotnych);

e czeste stosowanie przez kasy chorych mechanizmow ograniczajacych kontraktowanie
$wiadczen, co nie gwarantowalo rownego dostepu do S$wiadczen wszystkim
obywatelom’.

W wyniku narastajagcego niezadowolenia spoleczenstwa z funkcjonowania ochrony
zdrowia podjeto decyzje o likwidacji Kas chorych 1 zastgpienie ich nowym platnikiem,
powolujac na drodze ustawy Narodowy Fundusz Zdrowia®. Jednakze Trybunat
Konstytucyjny uznal, iz wspomniana wczesniej ustawa z 23 stycznia 2003 jest niezgodna z
Konstytucja RP i zalecit opracowanie nowej i calosciowej regulacji’. W sierpniu 2004 r.

uchwalono nowg ustawe O swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

2 L.Wdowiak, K.Walkowska, A.Owoc, Stan reformy systemu opieki zdrowotnej w Polsce, Zdr. Publ. 2002;
112(4):511-515.

3 Ibidem.

4 Ustawa z 23 stycznia 2003 r., O powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia, Dz. U. 2003

nr 45, poz. "
> Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r., Dz. U. Nr 5, poz. 37.



publicznych®.  Ustawa spowodowata poddanie systemu ochrony zdrowia prawu
administracyjnemu, krytyka dotyczyta zbyt wielkiej roli administracji rzagdowej, decyzjom 1
poleceniom stuzbowym’.

Choroby nowotworowe stanowig szczegdlne wyzwanie dla kazdego systemu ochrony
zdrowia, schorzenia uroonkologiczne, w tym rak nerki jest problemem nie tylko medycznym,
ale jak si¢ okazuje spotecznym, a przez to moze posiada¢ znamiona problemu politycznego.

Glownym celem pracy jest proba dokonania oceny efektywnos$ci polityki Ministerstwa
Zdrowia poprzez analize¢ czynnikow wplywajacych na proces profilaktyki 1 leczenia
pacjentow z rakiem nerki na tle wybranych krajow Unii Europejskiej, ze szczegdlnym
wskazaniem na Wegry 1 Hiszpanig.

Zastosowane metody tj.: metoda poroOwnawcza, analizy statystycznej, badania
dokumentow czy opisu monograficznego, ma pomoéc autorowi w dokonaniu odpowiedzi na
pytanie: Czy sytuacja polskiego pacjenta chorujacego na raka nerki roznita sie, czy byta
porownywalna do sytuacji mieszkancow innych panstw (szczegdlnie Wegier 1 Hiszpanii), z
tym samym onkologicznym schorzeniem?

Ramy czasowe zawarte w pracy tj. lata 2003-2009, zostaly wybrane celowo, gdyz
2003 r., to czas wprowadzenia reformy polskiego systemu opieki zdrowotnej, ktorej owocem
stalo si¢ powolanie Narodowego Funduszu Zdrowia. Rok 2009 z kolei byt pigtym rokiem
peloprawnego cztonkostwa Polski 1 Wegier w rodzinie panstw Unii Europejskiej, co sktonito
autora pracy do dokonania pewnego podsumowania i oceny.

Dobdr panstw z ktérymi najczesciej starano si¢ uzyskac poréwnanie zostal dokonany z
dwoch powodow tj.:

e w przypadku Wegier, panstwo te razem z Polska przystgpito do Unii Europejskie;j
(1 maja 2004r.), wczesniej rowniez nalezalo do bloku panstw tzw.
postkomunistycznych.

e w przypadku Hiszpanii, porownywanie obu panstw ma do$¢ dluga tradycje, gdyz
siega az czasOw tworczosci Joachima Lelewela®, podobienstwa dotycza potencjatu
ludnos$ciowego 1 niektorzy dopatrujg si¢ podobienstw historycznych spowodowanych
peryferyjnym czy biegunowym polozeniem obu panstw w Europie oraz szczegdlng

troska o wiarg rzymsko-katolicka.

6 Ustawa z dn. 27 sierpnia 2004 r., Dz. U. nr 2010, poz. 2135 z pézniejszymi zmianami.
" E. Nojszewska, System ochrony zdrowia w Polsce, Wolters Kluwer Polska sp. z 0.0., Warszawa 2011, s. 183.
8J. Lelewel, Historyczna paralela Hiszpanii z Polskqg w XVI, XVII, XVIII wieku, DIG, 2006.



| CZESC TEORETYCZNA

1.1 Polityka zdrowotna w ujeciu definicyjnym

Rozpoczynajac rozwazania na temat polityki zdrowotnej (health politics -ang.), nalezy
zauwazy¢ problemy definicyjne ,,polityki” w jej znaczeniu semantycznym. Juz na pierwszy
rzut oka, lektura tekstow anglojezycznych wskazuje na pewny dualizm w pojeciu ,,polityka”-
wynikajacy z trudnosci w przekladzie angielskiego policy a politics. Ten pierwszy to
uporzadkowane dziatania dotyczace wyodrebnionej sfery rzeczywistosci, drugi dotyczy
sprawowania wladzy, jej zdobywania, utrzymywania i rozszerzenia.

Rozréznienie podane powyzej ma znaczenie w dalszym postrzeganiu problemu jakim
jest polityka zdrowotna. Polityka zdrowotna zawiera oba znaczenia policy 1 politics,
rozwazania dotyczace policy sg starsze, czgsciej podejmowane 1 szerzej akceptowane oraz sq
zwigzane z rozsqdnym, racjonalnym spojrzeniem na problemy zdrowia, w ktorym poszukuje

sie dobrych rozwigzan majgcym stuzyé poprawieniu stanu zdrowia populacji’.

1.1 Polityka sensu largo

Jeden z najwybitniejszych teoretykéw polityki Arystoteles ( 384-322 p.n.e.) nakreslit
system polityczny (polis) ,jako suwerenng organizacje wyposazong w autorytatywny rzqd”;
wybitny 1 bardziej nam wspotczesny teoretyk Max Weber (1864-1920) oglosit: ,polityka to
walka o udzial w sprawowaniu wiadzy lub moznos¢ wywierania wplywu na podzial wltadzy
wewngtrz panstwa oraz w stosunkach miedzy paristwami”'’. Takie pojmowanie polityki
gdzie, na pierwszy plan wysuwa si¢ wladza panstwowa, stanowi motyw przewodni w
politologii szkoly instytucjonalnej, jak podaje A. W. Jablonski szkola ta w europejskiej

politologii zachowala duze wplywy do chwili obecnej’.

’ W. C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, Oficyna a Wolters Kluwer buisness, Warszawa
2010,s. 15.

1% A. W. Jablonski, Sobkowiak, Studia z teorii polityki, Wyd. Uniwersytetu Wroclawskiego, Wroctaw 1998, t.
I, s. 1.

"Ibidem.



Szkota behawioralna w politologii zapoczatkowana przez Arthura Bentleya, Harolda
Lassawella 1 Charlsa Merriama rozni si¢ od wczesniejszej szerszym ujeciem, niz tylko
konstytucyjnym, bo uznaje wptyw wiladzy, konfliktu 1 decyzji grupowych. Dla H. Lassawella
istota polityki miesci sic w pytaniu: Kto uzyskuje co, kiedy i w jaki sposéb?"’.

Wspolczesnie mowimy o nurcie neobehawioralnym, ktory jest uznawany przez
wiekszos¢ politologow. Robert A. Dahl stwierdzit, iz polityka to kazdy trwaly ukiad
stosunkéw miedzyludzkich, obejmujacy zjawiska kontroli, wplywu, wladzy i autorytetu®.

Samo pojecie ,,polityka” niesie za sobg wiele probleméw w zdefiniowaniu zakresu,
funkcji 1 sposobu spotecznego postrzegania w makro 1 mikroskali. Mozna przyja¢, iz polityka
polega na pokojowym rozwigzywaniu konfliktow interesow z pozycji organow wiadzy
panstwowej badz transnarodowej. Takie pojmowanie polityki jest idealistyczne w swojej
naturze. Nie mozemy zapominac, iz wladza moze mie¢ 1 swoja ciemng strong z jej skrajng i
cyniczng odmiang uprawiang przez Machavellego 1 jego ,,wyznawcow”. Najbezpiecznie]
bedzie, jesli zgodzimy si¢ z Sartorim, 1z ,, kazda polityka jest mieszankq idealizmu i realizmu,
a jesli ktorys sktadnik zaczyna dominowaé, jesli nadmierna dawka idealizmu eliminuje
realizm —lub odwrotnie — to polityka taka jest skazana na kleske ™.

Koncepcja dwodch twarzy polityki byta szeroko omawiana 1 przyjeta si¢ w srodowisku
naukowym 1 w analizach polityki zdrowotnej. Rozpatrywanie polityki na podstawie jej
funkcji pelnionej w spoleczenstwie pozwolito na wylonienie si¢ z zycia spotecznego nowego
nurtu jakim jest polityka zdrowotna. Niewatpliwie dystrybutywna koncepcja polityki Davida
D. Eastona 1 G. Almoda, gdzie system polityczny jest areng kolektywnych decyzji
dotyczacych rozdzialéow spolecznych zasobow i wartoéci'” ma szerokie zastosowanie w
procesach implementacji wladzy w sektorze zdrowotnym.

Reasumujac, ,polityka zdrowotna jest zawsze tylko czesciq — wiekszq lub mniejszq
zainteresowan dzialar organéw pelnigcych rézne funkcje publiczne™'. Za Whodarczykiem
mozemy przyja¢ pewng definicje minimum, okreslajaca, iz polityka zdrowotna to ,proces
polityczny (fragment procesu) majgcy zwigzek ze zdrowiem”.

Polityka zdrowotna jest definiowana przez cele jakie sama sobie wyznacza w systemie

ochrony zdrowia, a poprzez regulacje legislacyjne dazy do realizacji wyznaczonych celow

Ibidem.

PIbidem.

14G. Sartoi, Teoria demokracji, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 1998, s. 60.

1> A. W. Jablonski, Sobkowiak, Studia z teorii polityki, Wyd. Uniwersytetu Wroctawskiego, Wroctaw 1998, t.
1L, s. 12.

' W. C. Whodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, Oficyna a Wolters Kluwer buisness, Warszawa
2010, s. 16.
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dzigki zapewnionym S$rodkom pochodzacym z roéznych Zrodel glownie skladek
ubezpieczonych.

Nalezy podkresli¢, iz polityka zdrowotna jest czg¢$cig sktadowsa polityki spolecznej
panstwa. Dobry stan zdrowia populacji warunkuje rozwéj i1 dobrobyt spoteczenstwa.
Niedomagania, btedy w prowadzeniu polityki zdrowotnej moga powodowaé negatywne
skutki wczesne 1 ukryte. Przykladem wczesnych moze by¢ brak srodkdw na finansowanie
drogiej procedury stosowanej w onkologii, co powoduje prawie natychmiastowa S$mierc
grupy pacjentow; latentne to np. zaniechania w szczepieniu dzieci, ktére mogg objawic si¢
wzrostem zachorowania w perspektywie kilkuletniej na specyficzne choroby.

Nie mozna jednakze stwierdzi¢, iz polityka zdrowotna jest tylko odzwierciedleniem
polityki spotecznej i jej czgscig sktadowa. W licznych przypadkach zmiany wdrazane w
sferze polityki zdrowotnej tworza niejednokrotnie wzorce dla innych polityk. Na polityke
zdrowotng ma wplyw szereg czynnikow takich jak:

* demograficzne;

* mobilnos¢;

* stan ekonomiczny spofeczenstwa;

* poziom wiedzy spoteczenstwa nt. zachowan prozdrowotnych;

* roznice kulturowe;

* stereotypy;

* stan infrastruktury zdrowotnej;

* rezim polityczny 1 kultura prawna panstwa.

Te czynniki warunkuja skuteczno$¢ implementacji 1 przestrzegania prawidlowych decyzji

dotyczacych ochrony zdrowia.

1.2 Specyfika sektora zdrowotnego

Jak podaje William D. Savedoft 1 Karen Hussmann, sektor zdrowotny bez wzglgdu na
kraj w jakim funkcjonuje posiada trzy cechy: niepewno$¢, asymetri¢ informacyjng 1 wielos¢
podmiotéw (czynnikéw) zaangazowanych w jego funkcjonowanie'”.

Wspomniana powyzej niepewnos¢ oznacza nieprzewidywalno$¢ zdarzen t;.

zapadalno$¢ na choroby, kleski zywiotowe, perspektywy leczenia, skutecznosci terapii.

"Global Corruption Report 2006, http://www.transparency.org/publications/ger/ger 2006#download, [11 11
2011].
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Asymetria informacyjna polega na dysproporcji 1 nieréwnosci pomiedzy typowymi
aktorami jakimi sg pacjent i kadra medyczna. Pacjent duzo na ogot wie o swoim stanie,
samopoczuciu, objawach; lekarz z kolei wie bardzo duzo o chorobach 1 metodach leczenia,
potrafi nieraz szybciej rozpozna¢ niepokojace objawy 1 wdrozy¢ leczenie, szybciej przed
pierwszym objawem klinicznym. Taka dysproporcja ma warto$¢ pozytywna. Przyktadem
negatywnej relacji moglaby by¢ postawa symulowania choroby przez pacjenta, gdy objawy
wskazujace na chorobe sa czesto specyficzne 1 bardzo subiektywne, co moze by¢ znacznym
utrudnieniem dla lekarza. W nastepstwie asymetrii informacyjnej o stanie zdrowia pacjenta,
lekarz staje si¢ swoistym ,agentem pacjenta” w takich kwestiach jak diagnoza i1 metoda
leczenia'®.

Innym przejawem dysproporcji informacyjnej] w ekonomicznym znaczeniu spotyka
si¢ migdzy platnikiem a lekarzem 1 pacjentem. Niejednokrotnie zmiana w polityce
finansowania jest postrzegana przez fachowcéw medycznych 1 pacjentéw jako zta 1 bezlitosna
decyzja, ktorej przestanka byta na pewno che¢ zysku lub skgpstwo ptatnika narodowego. Ten
ostatni jednak mogt kierowac si¢ mysleniem perspektywicznym, popartym glebokim studium
przypadku wraz z przestankami makroekonomicznymi, o ktoérych nie zostala poinformowana
opinia publiczna z r6znych powodow.

Wielos¢ podmiotow (czynnikow) bedacych zaangazowanych w system zdrowotny
pretendowac¢ musi do sytuacji konfliktowej. Taka sytuacja powoduje najrézniejsze interakcje
zarOwno na plaszczyznie poziomej jak 1 pionowej, ale 1 przestrzennej. Autorzy proponuja
wyrdznienie pigciu najwazniejszych kategorii: (rys. 1).

1. poziom rzagdowy 1 samorzadowy;

2. poziom platnikow (instytucje pomocy socjalnej, rzgdowe biura, NFZ), prywatni

ubezpieczyciele;

3. poziom realizujacych (szpitale, lekarze, farmaceuci);

4. konsumenci ( pacjenci);

5. poziom dostawcoOw (firmy 1 konsorcja farmaceutyczne).

M. Dobska, K. Rogozifiski, Podstawy zarzqdzania zaktadem opieki zdrowotnej, PWN 2008, s. 71.
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Rysunek 1 Wielo$¢ podmiotow zaangazowanych w polityke zdrowotna

A

trefa decyzji rzgdowych
( zatwerdzanie finasowania lekdéw, normy zatrudnienia , kontroli)

wplyw na wplyw
decydentow na decydentéw Dostawcy |
! sprzetu med
Sprzezenie
zwrotne
zadania Strefa profesjonalistow
pacjentow
! Realizujgcy uslugi

i medyczne - (panstwowil

lub prywatni np:
lekarze, szpitale,)

Zrédlo: opracowanie wlasne, na podstawie: O MR, Campbell, What Are Maternal Health Policies in
Developing Countries and Who Drives Them? A Review of the Last Half-centur za: Roemer MI, National health

systems of the world. Vol. 1, The countries, 1991, New York: Oxford University Press.

1.3 Zakres polityki zdrowotnej

W ujeciu teoretycznym zakres polityki zdrowotnej definiuje si¢ jako staly proces
rozszerzania, proporcjonalny do rozwoju innych dziedzin zycia czlowieka. Konsekwencja
przyjecia definicji polityki zdrowotnej zawierajacej stwierdzenie, iz: polityka zdrowotna to
proces polityczny (fragment procesu) majgcy zwiqzek ze zdrowiem'®”, mozna zaltozyé, iz
zakres dziatania polityki zdrowotnej obejmuje dzialalnos¢ wyspecjalizowanych instytucji
majacych wptyw na kwestie zdrowotno$ci w danym panstwie.

Zakres polityki zdrowotnej wyznaczajg kwestie dotyczace promowania, utrzymywania

1 przywracania do zdrowia jednostek 1 catych spoleczenstw. W dobie powszechnej

globalizacji nie wystarcza juz tylko stosowanie si¢ do procedur poszczegdlnych panstw, ale

'W. C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, op. cit. s. 20,
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dotyczy¢ musi to wlasciwie catego globu. Ryzyko przeniesienia z panstwa do panstwa, czy z
kontynentu na kontynent groznych wirusow, bakterii nigdy nie bylo tak wysokie jak obecnie.
Obliguje to wszystkie rzady do podporzadkowania si¢ ogdlnoswiatowym zaleceniom WHO.
W ten sposob zakres polityki zdrowotnej okazuje si¢ by¢ bardzo szeroki, w przeciwienstwie
do innych polityk prowadzonych przez dane panstwa, jak np. polityka edukacyjna, fiskalna,
czy polityka obronna.

Praktyka wskazuje, iz czesto polityka zdrowotna nie jest dostrzegana; zauwazalna
staje si¢ jedynie podczas negatywnych incydentow, jak na przyklad: choroba, katastrofy,
epidemie, konflikty zbrojne. Takie ujecie stoi nieco w opozycji do polityki jako takiej, gdyz
polityke postrzegamy jako proces nastawiony bardziej dlugofalowo 1 wymierzony w
przysztos$¢, cechujacy sie pewng strategig dziatania 1 celowoscia.

Zrédet idei zdrowia publicznego i prowadzonej w tym celu polityki zdrowotnej

upatrywa¢ mozna w przyjetej 10 grudnia 1948 r. Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka,
przyjeta 1 proklamowang rezolucja Zgromadzenia Ogdlnego ONZ, gdzie Art. 25 zawiera:
1. Kazdy cztowiek ma prawo do poziomu zycia zapewniajgcego zdrowie i dobrobyt jemu i
jego rodzinie, wigczajgc w to wyzywienie, odziez, mieszkanie, opieke lekarskq i niezbedne
Swiadczenia socjalne oraz prawo do zabezpieczenia na wypadek bezrobocia, choroby,
niezdolnosci do pracy, wdowienstwa, starosci lub utraty srodkow do Zycia w sposob od niego
niezalezny”.

Powstanie ONZ (1945) i jej wyspecjalizowanej agencji Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) (1948), zaowocowalo powstaniem organizacji, ktorej naczelnym zadaniem
jest inicjowanie 1 koordynowanie wszelkich dziatah dotyczacych zdrowia na skale globalng.
Zgodnie z Konstytucja WHO Artl. jako gldéwny cel wyznacza: ,uzyskanie przez wszystkich
ludzi mozliwie najlepszego stanu zdrowia”. Zdrowie za$§, uznawane jest za jedno z
podstawowych praw czlowieka, niezaleznie od rasy, religii, pogladow politycznych czy
warunkow socjalno-ekonomicznych.

Zgodnie z zaleceniami WHO, trzy postulaty ktére powinny zosta¢ wdrazane w celu

. . , ;. . . - 2
redukowania ,,nieréwnosci w zdrowiu” obejmuja: *°

2 7a: W. C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, Oficyna a Wolters Kluwer buisness, Warszawa
2010, s. 30. na podstawie: Closing the Gap in a Generation: Health Equity Through Action on the Social
Determinants of Health : Final Report of the Commission on Social Determinants of Health, WHO, 2008.
wejscie; 22 02 2011.

[http://books.google.com/books?hl=pl&Ir=&id=zc VfH7wfV8C&oi=fnd&pg=PA1&dq=who,commision+on+so
cial+determinants+of+health,+closing+thetgap&ots=4u2gxIMbjM &sig=DE-C6jR3A4Vq8Z-
70n2xDeNHHol#v=onepage&q&f=false].
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1. poprawianie warunkoOw codziennego zycia, warunkéw, w jakich ludzie rodza sig,
wzrastaja, Zyja, pracuja i starzejg sie;

2. przezwyci¢zanie nieroOwnomiernego (i niesprawiedliwego) rozdziatu wiladzy,
pienigdzy 1 zasobdw, strukturalnych czynnikow wplywajacych na warunki
codziennego zycia;

3. analizowanie problemu, oceng interwencji, wzbogacenie wiedzy o problemie
jego uwarunkowaniach, rozbudowe instytucji, ksztatcenie kadry, poglebianie
swiadomosci ludzi w zakresie uwarunkowan stanu zdrowia.

W $wietle wyzej wymienionych postulatow, jednoznaczne staje si¢, iz realizacja nastawiona
jest na bardzo dhlugi czas, za$ zakres jaki wyznaczono tu polityce zdrowotnej jest grubo

przesadzony i traci utopia.

1.4 Odpowiedzialno$¢ panstwa w sprawach zdrowia

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej uchwalona 2 kwietnia 1997 r. na poziomie
zasadniczym wprowadza ogdlng dostepno$¢ do ochrony zdrowia obywateli, nie precyzuje
jednak zakresu w jakim ta dostgpnos$¢ miataby by¢ realizowana. Nie ulega watpliwosci, ze
Konstytucja bezwarunkowo stanowi o podmiotowym prawie kazdego czlowieka do ochrony
zdrowia w kazdej sytuacji bezposredniego i ciezkiego jego zagrozenia®'.

Do jednych z najwazniejszych zadan panstwa nalezy ustalanie regut i tworzenie
systemu, ktory bedzie warunkowat prawidlowe funkcjonowanie opieki i ochrony zdrowia
obywateli. Zgodnie z Konstytucja RP jej Art. 68 zawiera nastepujace przepisy:

., 1. Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

2. Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniajg rowny
dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych. Warunki i
zakres swiadczen okresla ustawa.

3. Wiadze publiczne sq obowigzane do zapewnienia szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom,
kobietom cigzarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym wieku.

4. Wtadze publiczne sq obowigzane do zwalczania chorob epidemicznych i zapobiegania

negatywnym dla zdrowia skutkom degradacji srodowiska”.

?1S. Golinowska (red.), Polityka zdrowotna wobec dostepnosci opieki zdrowotnej, wykluczenia oraz nieréwnosci
w zdrowiu, raport z badan, PBZ, Instytut Pracy i Spraw Socjalnych, Warszawa 2007.
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Z powyze] cytowanego artykulu wynika, iz kazdy bez wzgledu na obywatelstwo,
przebywajacy na terytorium Polski ma prawo do ochrony zdrowia w ogo6lnosci. Obywatele
polscy z kolei majg szczegdlne prawo rownego dostepu do $wiadczen zdrowotnych
finansowanych ze srodkow publicznych.

W obowigzujacej Ustawie Zasadnicze] mozna znalez¢ zapisy zgodnie z Art. 67 o
zabezpieczeniu spolecznym w razie niezdolnosci do pracy ze wzgledu na chorobe,
inwalidztwo, czy wiek. Nastepnie w Art. 74 Konstytucji RP znalez¢ mozna zapis o gwarancji
bezpieczenstwa ekologicznego majacego wplyw na zdrowie spoleczenstwa.

Dzigki powstaniu w Polsce struktur terytorialnych (gminy, powiaty, wojewodztwa)
mozna lepiej zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne obywateli. Blisko$¢ reprezentantow, ich
dostepnos¢ stanowi o szybkosci, a przez to 1 skuteczno$ci w rozwigzywaniu biezacych
probleméw zaré6wno grupowych, jak 1 indywidualnych obywateli. W kwestiach zdrowotnych
samorzad terytorialny odpowiada za szereg zadan z zakresu zdrowia publicznego, na
podstawie szczegdlnych obowiazkoéw czy delegacji uprawnien nadanych przez administracje
centralng.

Polski system aktow prawnych dotyczacych kwestii ochrony zdrowia mozna podzieli¢ na
dwie kategorie:

a) akty prawne dotyczace bezposrednio systemu zdrowotnego, np.: o instytucjach
zdrowotnych, prawach pacjenta, zasad refundacji i dystrybucji lekow, o ksztalceniu kadr
medycznych;

b) akty prawne posrednie nie odnoszace si¢ w calosci do systemu zdrowotnego, np.: o

specyficznych grupach podmiotéw, regulacje prawne Ministerstwa Obrony.

1.5 Sprawy zdrowia w dziataniach Unii Europejskiej

Wprowadzone w zycie idee wielkich Europejczykow, tj.: Winstona Churchilla, Jeana
Moneta, Roberta Schumana poprzez podpisanie Traktatu Paryskiego tworzacego Europejska
Wspodlnote Wegla 1 Stali (EWWIiS -1951 r.) przyczynily si¢ do utworzenia wspolnego rynku
dla okreslonych towarow 1 ustug, co zapoczatkowato europejskg instytucjonalng wspotprace.
Proces poszerzania si¢ sektorow wspolpracy pomigdzy panstwami czlonkami poczatkowo
(EWWiS), nastepnie od 1957 r. Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej na mocy Traktatu
Rzymskiego, spowodowat zwigkszanie si¢ $wiadomosci obywateli panstw tworzacych

wspolnote. Z kolei zmiany w Europie Srodkowej i Wschodniej, upadek rezimow
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socjalistycznych pozwolily na peiniejsze zintegrowanie si¢ panstw Europy, tworzac Unig
Europejska do ktoérej nalezy od 2007 r. dwadziescia siedem panstw czlonkowskich, w tym
Polska od maja 2004 r.

Poczatkowo w sferze zainteresowah panstw zalozycieli Unii Europejskiej
dominowaty sprawy gospodarcze 1 obronne. Z czasem krag zainteresowan poszerzyt si¢ o
ekologie, transport, edukacje, wymiang mysli 1 kultury oraz zdrowie publiczne. Te ostatnie
pojawity si¢ w Traktacie Paryskim z 1954 r. i obejmowaly dzialania bezpieczenstwa i higieny
pracy. Problem zdrowia pojawit si¢ z Traktacie Rzymskim z 25 maja 1957 r., gdzie mozna
znalez¢ porozumienia w sprawie kontroli sanitarnej oraz swobody przemieszczania si¢
pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia®*.

Traktaty z Maastricht — Traktat o Unii Europejskiej podpisany w 1992 r. okreslit ramy
1 harmonogram dochodzenia do Unii Gospodarczej 1 Walutowej, dzigki zapisom rozszerzono
zakres wspolnej polityki o edukacje, ochrong zdrowia 1 kulture, ochron¢ konsumenta,
wprowadzono rowniez obywatelstwo Unii Europejskie;.

Obecnie Unia Europejska ma obowigzek prawny chroni¢ zdrowie swoich obywateli
we wszystkich obszarach swojej polityki i1 dziatalno$ci, réwniez poprzez wprowadzanie
odpowiednich przepisow dotyczacych regulacji 1 funkcjonowaniu europejskiego rynku
wewnetrznego towarow 1 ustlug. Do priorytetéw Unii Europejskiej w sprawach zdrowia
zaliczy¢ mozna:

* skuteczne zapobieganie chorobom;

* usuwanie zrodet zagrozen zdrowotnych i ich zwalczanie;

* prowadzenie badan nad etiologia, drogami 1 rozprzestrzenianiem si¢ 1 leczeniem

chorob;

* prowadzenie statej edukacji zdrowotnej;

* zapobieganie i ograniczanie skutkow zdrowotnych uzaleznien lekowych.

Polityka zdrowotna Unii Europejskiej przejawia si¢ w trzech gtéwnych aspektach:
1. zapobieganiu zagrozeniom;

2. reagowaniu na zagrozenia;

3. przygotowaniu na wypadek sytuacji kryzysowych.

Ze wzgledu na transgraniczne zagrozenia dla zdrowia dziatania panstw Unii
Europejskiej zostaty skoordynowane oraz nastawione na wspolprace z innymi panstwami oraz

organizacjami mi¢dzynarodowymi.

2Na podstawie: Traktaty Rzymskie, Tytut III, Swobodny przeptyw osob, ustug i kapitahu, Rozdziat I Pracownicy.
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Do glownych kompetencji Unii Europejskiej nalezy dziatanie uzupetniajace wobec

, . . . . 2
panstw czlonkowskich, co przejawia si¢ w”':

® ochronie ludnosci przed zagrozeniem zycia 1 chorobami;
e promowaniu zdrowego stylu zycia;
e ulatwianiu wladzom krajow cztonkowskich wspotpracy w dziedzinie zdrowia;
® tworzeniu sieci monitoringu epidemiologicznego;
® wdrazaniu masowych badan profilaktycznych.
® ocenie dziatan prowadzonych przez panstwa cztonkowskie.
Reasumujac: polityka zdrowotna Unii Europejskiej opiera si¢ na trzech zasadach:
1. integracji;
2. zrbwnowazeniu;

3. ustaleniu priorytetow.

2. EPIDEMILOGIA | BIOLOGIA RAKA NERKI
2.1 Biologia nowotworow

Nowotwor (neoplasma) powstaje z komorek ustroju, ale jest w duzym stopniu tworem
autonomicznym, wymykajacym si¢ spod jego mechanizmow regulacyjnych. Nowotwor jest
tkanka:

* obcy;

* morfologicznie 1 czynnosciowo rdznicujaca si¢ od komorek macierzystych;

* zdolng do stalego rozrostu.

Termin ,,guz” (fumor) nie jest pojeciem Scistym w znaczeniu nowotwor: guzem moze byc¢
tez, np: wodniak jadra czy ropien. Mikroskopowy obraz nowotwordéw jest czgsto bardzo
zroznicowany, co uzaleznione jest to od miejsca w jakim si¢ rozwija zmiana, np. przybiera
ksztalt kulistego guza (w narzadzie migzszowym) -lub nacieku, np. w skorze. Barwa
nowotworu jest rOwniez rozna: od szarobialawej do ciemnobrunatnej w przypadku czerniaka.
Spoistos¢ uzalezniona jest od tkanki macierzystej, dla przyktadu chrzestniak jest twardy,

- thuszczak jak tatwo si¢ domysle¢ - migkki. Do zmian wstecznych w przypadku nowotworow

3 [http://ec.europa.ew/health/strategy/policy/index_plhtm, 23 02 2011].
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tagodnych zaliczamy wilOknienie 1 wapnienie; w nowotworach zlo§liwych martwice
serowaciejacg, wapnienie oraz wylewy krwawe.

Nowotwory fagodne zwykle sag dobrze ograniczone, wzrost jest raczej powolny przez
rozpre¢zanie dajac przy tym ucisk na sgsiadujace tkanki. Nowotwory zlosliwe nie sa w obrazie
mikroskopowym wyraznie odgraniczone, nie majg torebki i wzrost ich jest relatywnie szybki
poprzez naciek wnikajac w szczeliny okolicznych tkanek. Taki charakter wnikania zlosliwego
guza powoduje trudnosci chirurgowi w ocenie golym okiem stopnia i1 obszaru zaj¢cia zdrowej
tkanki przez zmiang. Moze spowodowac to niebezpieczenstwo wznowy — czyli powtdrnego

wzrostu w miejscu chirurgicznej interwencji.

2.2 Epidemiologia nowotworow w Polsce i Unii Europejskiej
2.2.1 Krotki rys historyczny

Jak podaje Holzer, uwaza sie, ze rok 1963 byl pierwszym rokiem, gdy jakos¢ i
kompletnos¢ statystyki zgonow w Polsce osiggneta poziom umozliwiajgcy uzycie danych o
zgonach na nowotwory zlosliwe jako podstawy do badai™*; nalezy jednak przyja¢, iz przyrost
liczby zgonow byt uzalezniony od:

e wzrostu liczby ludnosci o 7,9 miliona 0sob (1963-1996);

e starzenia si¢ ludnosci w Polsce, w 1963 roku 6,5% o0s6b powyzej 65 roku zycia, w

1996 roku 11,3% powyzej 65 roku zycia;

e wzrostu w Polsce czynnikow onkogennych.

Zgodnie z analiza danych zawarta w raporcie Warszawskiego Centrum Onkologii im.
Marii Sklodowskiej — Curie za rok 1990, w przedziale lat 1963-1990, mozna bylo
zaobserwowac staly wzrost umieralnosci z powodow nowotworéw zlosliwych ogotem.
Obserwowano spadek umieralnosci z powodu nowotworu jadra przy jednoczesnym wzroscie
zachorowalno$ci na te schorzenie. U kobiet zaobserwowano wzrost zachorowalnosci na

nowotwory ztosliwe skory (czerniak), jelita grubego, trzustki oraz jajnikow.

Po roku 1996 ludnos¢ Polski ulegata systematycznemu spadkowi, w 2004 roku
ludno$¢ wynosita 38,3 miliona osoéb, a w koncu roku 2007 wynosita 38,11 miliona

mieszkancow.

% 7a: Zatonski, Tyczyhski, Nowotwory Zlosliwe w Polsce w 1996 roku, s. 4. Hozer J. Z., Demografia, PWE,
Warszawa 1980..
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Rysunek 2 Urodzenia, zgony i przyrost naturalny ludnosci w latach 1946-2007 oraz ich prognoza na lata
2008-2030

Rye. 1.1. Urodzenia, zgony i przyrost naturalny ludnosci w Polsce w latach 1946-2007 oraz ich
prognoza na latach 2008-2030 (dane GUS)

Wepdlczynniki na 1000 ludnogc

Zrédto. GUS

Wedlug prognozy (rys. 2) Glownego Urzedu Statystycznego do 2035 r. liczba
ludnosci polskiej bedzie stale si¢ zmniejsza¢, nawet o 2120 tysiecy 0s6b>. Systematycznie
zmienia si¢ struktura wiekowa spoleczenstwa; udzial dzieci i mlodziezy ponizej 20 r. Z.
spada; a zwigksza si¢ udziat osob starszych (w wieku 65 1 wigcej) w ogdlnej liczbie ludnosci.
Odsetek o0sob starszych bedzie szybko zwigkszat si¢ po roku 2010, a w roku 2030 moze
wynies$¢ 22,3 %; liczba osob w wieku 65 1 wiecej zwickszy si¢ z 5, 134 miliona w 2007 do
8,195 miliona — czyli wzrost o 3 miliony.

Podstawowym miernikiem stanu zdrowia populacji jest diugos¢ trwania Zycia.

2.2.2 Mierniki stanu zdrowia ludnosci w Polsce i w Europie

Nalezy zauwazy¢ trend systematycznego wydtuzania si¢ dtugosci zycia mieszkancéw
Polski, co obrazuje rys 3. W poroéwnaniu do roku 1991, w przypadku me¢zczyzn, zycie
wydhuzylo si¢ 0 4,9 lat, kobiet o 4,4 lat. Widoczna jest roznica wzrostu w stosunku dhugosci
zycia m¢zczyzn 1 kobiet.

Zjawisko duzej nadumieralno$ci m¢zczyzn w stosunku do kobiet jest niepokojace,

niepokoj ten jest potggowany wyrazng tendencja do poglebiania si¢. Na pewno jest to

3 Panstwowy Zaktad Higieny, Raport za 2008 ..
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problem niezwykle wazny dla polityki zdrowotnej panstwa w perspektywie innych krajow
UE. W przypadku me¢zczyzn nadumierlanos$¢ ksztaltowala si¢ ponad od 4,4 — do Slat, a
kobiet o ponad 3 lata w stosunku do $redniej europejskiej*®. Najwicksza roznica widoczna jest

w porownaniu z najdluzej zyjacymi Szwedami, bo wyniosta az 8 lat.

Rysunek 3 Przecietne trwanie zZycia mezczyzn w Polsce i pozostalych krajach UE w latach 1970-2006

Ryc. 2.8a. Przecigtne trwanie Zycia mezczyzn w Polsce i pozostalych krajach Unii Europejskiej w
latach 1970-2006 {dane WHO HFA DB)
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Zrédto: PZH Raport 2008.

Najwigksze ryzyko zgonu wystepuje wsrod mezczyzn w wieku 30 - 59lat oraz dzieci ponizej
15 roku zycia. Ryzyko zgonu w grupie dzieci jest wigksze o 40 % w stosunku do tego
przedziatu wiekowego w pordwnaniu z 15 krajami Unii Europejskie;.

Kolejnym miernikiem shluizacym do oceny stanu zdrowia ludnosci jest dlugos$¢
trwania zycia w zdrowiu ( Helathy Life Years — HLY); okres zycia dzieli si¢ na przebyty w
zdrowiu oraz gdy go brakuje. Brak zdrowia definiuje si¢ jako ograniczenie sprawnosci,
wystepowanie chordb przewleklych oraz zl3 samooceng stanu zdrowia. Zgodnie z
metodologiag zawarta w Raporcie PZH z 2008 r., przecigtna dlugos¢ zycia w zdrowiu bez
ograniczonej sprawnosci 1 przy jego braku wynosita w roku 2005: 66,6 lat dla kobiet 1 61 lat
dla m¢zezyzn, (rys 4).

% A. Wojtczak, Zdrowie publiczne: wyzwania dla systeméw zdrowia XXI wieku, PZWL, Warszawa 2009, s. 53.

21



Rysunek 4 Przecietna dlugo$é zycia w zdrowiu (bez ograniczonej sprawnosci) w Polsce i krajach UE w

2006 r.

Ryc. 2.10. Przecietna diugosc¢ Zycia w zdrowiu (bez ograniczonej
sprawnosci) w Polsce i krajach UE w 2005 r. {dane Eurostat,
wsiepne)
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Zrodlo: PZH, 2008 .

Umieralnosé.

Wsrod mieszkancow Polski choroby nowotworowe sg druga po chorobach ukfadu
krazenia przyczyng umieralnosci. W roku 2006 nowotwory zlosliwe bylty przyczyna 24,8%
zgonow (26,1% mezczyzn 1 23,3% kobiet), choroby krazeniowe stanowily 45,6% zgondéw

Inne powody np: choroby uktadu oddechowego, trawiennego odpowiadaty za 23% zgonow.
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Rysunek S Udzial glownych przyczyn zgonéw umieralno$ci me¢zczyzn w poszczegolnych grupach wieku w
2006 r.

Ryc. 2 14a. Udzial glownych przyczyn zgonow w umieralnosci mezezyzn w poszezegolnych grupach
wigku w 2006 .
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Rysunek 6 Udzial glownych przyczyn zgonéw w umieralnosci kobiet w poszczegolnych grupach wieku w
2006 r.

Ryc. 2.14b. Udziat glownych przyczyn zgondw w umisralnosci kobiet w poszczegdinych grupach
wieku w 20086 r.
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Zrodto: PZH, Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski, Warszawa,2008.

Nalezy zauwazy¢, iz umieralno$¢ z powodu pewnych choréb zmienia si¢ w zaleznosci
od wieku (rys.5 1 6). Pierwsza polowa zycia niesie zagrozenie przede wszystkim zewnetrzne,
a w przypadku dzieci komplikacje okotoporodowe. W drugiej potowie zycia na plan pierwszy
wysuwaja si¢ choroby ukladu krazenia i nowotwory. Kwestia ptci ma ogromne znaczenie,
jesli przyjac¢ fakt, iz nowotwory sg najwazniejszg przyczyng zgonoOw wsrdod kobiet w wieku

30-609 lat.
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Rysunek 7 Nadwyzka w procencie umieralnosci w wieku 29-64 lata w Polsce w stosunku do przeci¢tnego
poziomu umieralnosci w UE (27) wg podgrup zgonéw w 2006r.

Ryc. 2.43. Nadwyzka (w %) umisralnosci w wisku 25-64 lata w Polsce w stosunku do przecietnego
poziomu umieralnosci w UE(27) wg podgrup przyczyn zgonow, 2006 r. |na podstawie WHO HFA DE)
160

| BMezczyini OHobisty
140

119
120

100

B0

80

Procent nadwyZk

40

33
20

Zrodto: PZH, Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski, Warszawa, 2008.

Wsrod nowotworow ztosliwych najwieksze zniwo zbiera rak tchawicy, oskrzela 1
pluca, rak zoladka; nastgpnym jest nowotwor jelita grubego, odbytnicy i1 odbytu. W
przypadku kobiet rak sutka i szyjki macicy, w przypadku mezczyzn rak gruczohu krokowego.
Stosujagc porownanie populacji polskiej na tle panstw Unii Europejskiej, przy poréwnaniu
poziomu i tendencji zmian natezenia zgonow z powodow glownych przyczyn zauwazamy, iz
w przypadku choréb nowotworowych tempo spadku umieralno$ci w wieku 25-64 lat bylo
szybsze w przypadku mezczyzn niz kobiet. Utrzymujacy si¢ w takim stopniu trend spadkowy
umieralnos$ci z powodow nowotworowych spowoduje, 1z przecigtny poziom umieralnosci
wystepujgcy w Unii Europejskiej w przypadku mezczyzn zostanie osiggniety za 15-16 lat, a w
przypadku kobiet za kilka pokoler?”’.

Wspodlczesnie przyjeto, iz zgony przed 70-tym rokiem zycia mozna uznaé za
przedwczesne, fakt §mierci przynosi utrate potencjalnych lat zycia jaka brakuje do ukonczenia
tego wieku. Fakt ten pozwala zobrazowa¢ w jakim stopniu poszczegolne przyczyny zgonow
przyczyniaja si¢ do utraty lat zycia. Za Raportem PZH z 2008 r., do przyczyn zaliczamy
(rys.8):

1. przyczyny zewnetrzne;

2. choroby ukfadu krazenia;

3. nowotwory zlosliwe.

27 Panstwowy Zaktad Higieny, Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski, Warszawa 2008.
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Rysunek 8 Udzial najwazniejszych przyczyn zgonow w utraconych potencjalnych latach zycia w 2006 r.

Rye. 2.15. Udzial najwazniejszych przyczyn zgonow w utraconych potencjalmych latach Zycia
w2006 r.
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Zrédio PZH.

Jak mozna zauwazy¢, istniejg wyrazne roznice zwigzane z picig. Wsrod mezczyzn
najwigksze zniwo zbieraja przyczyny zewnetrzne, bo az 26% utraconych lat Zycia, nastgpnie
choroby uktadu krazenia 23%; 1 nowotwory ztosliwe 19%. Wsérod kobiet proporcja
przedstawia si¢ inaczej, najwigksza grupa chorob zabierajagcych lata do dozycia
siedemdziesi¢ciu lat, sa choroby nowotworowe, bo az 37%, nastepnie choroby ukladu
krazenia 19%, a przyczyny zewnetrzne stanowig jedynie 12%.

Nalezy jednak zaznaczy¢ w kontek$cie tych badan, iz w 2006 roku standaryzowany
wspolezynnik zgondéw z powoddéw nowotworowych byt wyzszy dla mezczyzn o 90%7,
niemniej nowotwory s3, jak wyzej wspomniano, gldéwng przyczyna utraty potencjalnych lat

zycia pomigdzy 39-60 rokiem zycia wsrod kobiet.

“panstwowy Zaktad Higieny, Raport za 2008 r.
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Rysunek 9 Standaryzowane wspélczynniki umieralnosci na nowotwory zlosliwe ogolem bez nowt. skory
(C44) innych niz czerniak w Polsce i wybranych krajach UE w 2006 r.

Hyc. 4.3, Standaryzowane wspotczynnikl zacherowalnosci na nowotwory ziosliwe ogotem bez
nowotwordw skory (C44) innych niz czerniak w Polsce i wybranych krajach UE, 2006
(eszacowanie J Ferlay et al. 2007, Ann Oncaol, IARC)
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Jak obrazuje wykres (rys. 9), w Polsce zachorowalnos¢ na nowotwory zlosliwe
ogotem (bez czerniaka zlo§liwego) jest na poziomie zblizonym do $redniego. Do jednych z
najwyzszych zachorowalnosci w krajach UE nalezalo:
e umezczyzn rak oskrzela 1 pluca oraz rak zoladka;
e u kobiet rak zoladka 1 szyjki macicy.
Zblizonemu poziomowi zachorowalnosci do innych krajow Unii Europejskiej towarzyszy

wyzszy od przecigtnego jak wspomniano juz wyzej, poziom umieralnosci w Polsce.

2.3 Nowotwory nerek a inne schorzenia uroonkologiczne

Rak jasnokomorkowy (RCC ang.: Renal Cell Carcinoma), jak wspomniano wczesniej,
stanowi 2-3% wszystkich nowotworéw u dorostych. Najwyzsze wskazniki zachorowalnosci
obserwuje si¢ u mezczyzn w wieku 60-79 lat. Zachorowalno$¢ me¢zczyzn w stosunku do
kobiet przedstawia si¢ 1,5:1. Za U.Wojciechowska mozna przyja¢, iz w Polsce trendy
zachorowalnosci 1 umieralnosci wykazywaty tendencje wzrostowa, ktora ulegta stopniowemu

wyhamowaniu na poczatku lat 90 XX wieku.
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Rysunek 10 Trendy zachorowalno$ci
mezezyzn w wieku 45-64 lata

na nowotwory

zlosliwe ukladu moczowo-plciowego w Polsce u
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Zrédto: Epidemiologia nowotworéw zlosliwych w Polsce u mezezyzn aktywnych zawodowo w wieku 45 i wiecej
lat, J. Dikowska, U. Wojciechowska, R. Sosnowski, w: Nowotwory zlosliwe w Polsce w 2008 roku, Centrum
Onkologii — Instytut, Warszawa 2010.

Jak obrazuje rys. 10, zachorowalno$¢ mezczyzn w wieku 45-64 na raka nerki w por6wnaniu z

rakiem pecherza moczowego 1 prostaty nie jest najwyzsza, to jednak umieralno$¢ z powodu

raka nerki (w poroOwnaniu z prostatg 1 pecherzem moczowym) byta najwyzsza w badanych

latach.

Tabela 1 Srednioroczna liczba zachorowan na nowotwory zlo§liwe ukladu moczowo-plciowego w
populacji mezczyzn w wieku powyzej 45 r. Z. wg wojewodztw

Prostata Nerka Pecherz moczowy
Wojewodztwo Zachorowania Zgony Zachorowania Zgony Zachorowania Zgony
Dolnoslaskie 578 287 221 120 378 184
Kujawsko-pomorskie 437 190 113 77 268 126
Lubelskie 459 231 145 B0 267 120
Lubuskie 136 101 36 36 55 56
I odzkie 366 283 168 104 319 178
Malopolskie 666 314 194 119 381 186
Mazowieckie 1125 606 281 202 460 331
Ovpolskie 170 82 52 54 102 56
Podkarpackie 413 209 154 87 238 116
Podlaskis 215 151 58 47 107 81
Pomorskie 459 218 146 93 306 133
Slaskie 1039 448 329 201 524 275
Swictokrzyskie 201 132 a0 56 181 84
Warminsko-mazurskie 211 128 74 57 129 87
Wiclkopolskie 869 365 217 142 417 196
Zachodniopomorskie 246 154 68 71 121 102
POLSKA 7686 3905 2352 1551 4258 2316

* Wartosc srednia z lar 2006-2008

Zrodlo:  J.  Didkowska,

U. Wojciechowska,

R. Sosonowski,

Poglebiona analiza danych

epidemiologicznych, zroznicowanie geograficzne i zroznicowanie zachorowalnosci i umieralnosci z

powodu chorob uro-onkologicznych, KRN.
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Nalezy zauwazy¢, iz wojewddztwa z najwigksza liczbg zachorowan (tab.1), na raka
nerki posiadaja najwieksza liczbe oddzialdw urologicznych (tab.6 1 7), odpowiednio
wojewodztwo $laskie 1 mazowieckie po 18 oddziatow, lubuskie 3 1 opolskie 4, co wskazuje na
zwigzek zachorowalnosci z liczbg oddziatéw urologicznych w opisywanych spotecznosciach.

Zgodnie w  publikowanymi danymi KRN® w2008 roku (rys.1l),
prawdopodobienstwo zachorowania 1 zgonu z powodu raka nerki u mezczyzn powyzej 45
roku zycia wynosito 1,2%, najnizsze zanotowano w wojewodztwie kujawsko-pomorskim i
podkarpackim 0,9%, najwyzsze w opolskim 1 wielkopolskim 1,5% oraz warminsko-

mazurskim 1,6%.

Rysunek 11 Prawdopodobienstwo zachorowania na raka nerki wg wojewodztw w RP
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Zrédlo na podstawie: J.Didkowska, U.Wojciechowska, R. Sosonowski, Pogfebiona analiza danych
epidemiologicznych, zrdznicowanie geograficzne i zroznicowanie zachorowalnosci i umieralnosci z
powodu chorob uro-onkologicznych, KRN.

Najwyzsze wskazniki pigcioletnich przezy¢ (rys.12) na raka nerki wg regionow

zaobserwowano w wojewddztwie podlaskim 58,8% 1 dolno$laskim 58,2%, najgorsze wyniki

°J.Didkowska., U.Wojciechowska., R Sosnowski., Poglebiona analiza danych epidemiologicznych,
zroznicowanie epidemiologiczne [ zroznicowanie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu chorob
uroonkologicznych, Krajowy Rejestr Nowotworow.

28



przestawia wojewodztwo warmifisko-mazurskie 35% i zachodniopomorskie 40,7%. Sredni

wskaznik przezyé na nowotwor nerki w Polsce wynosit 52,1%°, (rys 12).

Rysunek 12 Wskazniki piecioletnich przezy¢ na raka nerki w Polsce
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Zrédlo: na podstawie: J.Didkowska, U.Wojciechowska, R. Sosonowski, Poglebiona analiza danych
epidemiologicznych, zroznicowanie geograficzne i zroznicowanie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu
chorob uro-onkologicznych, KRN.

2.4 Nowotwory nerek w Europie

2.4.1 Zachorowalno$¢ na raka nerek w UE

Szacuje sig, 1z liczba zachorowan na raka nerek w Unii Europejskiej oscyluje wokot
63 300 (dane z 2006 r.’"). Na calym $wiecie i w Polsce mozna bylo zaobserwowaé staty
wzrost zachorowalno$ci na nowotwory nerek. Rozklad zachorowan na raka nerek

przedstawiono na ponizszym wykresie (rys.13):

** Tbidem, s. 47.
3'1. Skonieczna, Rak nerki, wspétczesna diagnostyka terapia, Epidemiologia raka nerki, Rozdz. 1, s. 1.;w:
C. Szczylik, G. Wcisto (red), Rak nerki wspotczesna diagnostyka i terapia, Terremedia, Poznan 2010.
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Rysunek 13 Rozklad zachorowan na raka nerki ( C64-C66) w 2008 r.
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Zrédto: Cancer Research UK, Srednia Standaryzowana (UE).

Zgodnie z najnowszymi badaniami obejmujacymi zachorowalno$¢ 1 umieralno$¢ z powodow
urologicznych w Europie, nalezy zaznaczy¢, iz ostatnio pojawily si¢ istotne zmiany w
$miertelnosci z powoddéw urologicznych w Europie, podobnie w Ameryce Poocnej™.
Przyczyn zmian w korzystnych trendach mozna upatrywac w:

e usprawnieniu diagnostyki chorob stercza 1 jader;

e zmniejszeniu ilosci wypalanych papierosows;

e polepszeniu warunkdéw pracy, co ma ogromne znaczenie w przypadku raka pgcherza
moczowego 1 prawdopodobnie nerek, poprzez eliminacje wpltywu szkodliwych
zwigzkow pochodzacych z wytopu metali cigzkich 1 przemystu gumowego;

Jak obrazuje zamieszczony ponizej wykres, $miertelno$¢ z powodu raka nerki i1 drog

moczowych wzrastata w Europie az do poczatku 1990 roku, by potem ulec stabilizacji.

32 C. Boseti, P. Bertuccio, L. Chatenoud , E. Negri, C. La Vecchia, F. Levi, Trends In mortality from Urlologic
Cancers i Europe,1970-2008,.Eur. Urol. 2011 Jul;60(1):1-15.
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Rysunek 14 Trendy umieralno$ci na raka nerki w UE
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Zrodto: Trends in Mortality From Urologic Cancers in Europe, 1970-2008, C.Bosetti, Paola Bertuccio, L.
Chatenoud , E. Negri, C. La Vecchia, F. Levi.

Pomigdzy latami 1994 1 2006 odsetek umierajacych mezczyzn z powodu raka nerki
spadt na kazde 100 000 z 4,9 na 4,3 w kazdej grupie wiekowej oraz z 6,7 do 5,4 na 100 000
w wieku 35 -34 roku zycia. Odpowiednio w grupie kobiet spadki wynosity od 2,1 do 1,8 na
100 000 oraz z 2,7 do 2,0 na 100000 mieszkancow. Spadki $miertelnosci zostaly
zaobserwowane szczegdlnie w potocnej 1 zachodniej Europie, w przeciwienstwie do
centralno-wschodniej czgsci Europy, ktorej kraje charakteryzowaly si¢ najwyzszym
poziomem umieralno$ci z powodu raka nerki i drog moczowych. Negatywne 1 wyraZznie
odbiegajace od $redniej Europy trendy obserwowano w Republice Czeskiej 1 Bulgarii oraz
Rumunii. Najwyzszy wskaznik umieralnosci w latach 2005-2008 w Europie odnotowano w
Czechach 1 wynosit on 9 na 100 000 w przypadku mezczyzn, a 3,7 na 100 000 w przypadku
kobiet. W krajach baltyckich 7-8 na 100 0000 megzczyzn, a 2,5-2,7 kobiet. Najnizsze
wskazniki odnotowano w Grecji, Portugalii 1 Luksemburgu (< niz 3 na 100 000 me¢zczyzn, <1
na 100 000 kobiet).

Szacowana liczba zachorowan na raka nerki w Unii Europejskiej w 2006 r. to ponad

63300, a zgonow okoto 26400, zas szacowane 5 letnie przezycie wynosi 54% dla mezczyzn 1
57% dla kobiet™.

1. Skonieczna, Rak nerki, wspélczesna diagnostyka terapia, Epidemiologia raka nerki, Rozdz. 1, s. 1.;w:
C. Szczylik, G. Wcisto (red), Rak nerki wspotczesna diagnostyka i terapia, Termedia, Poznan 2010.
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Korzystne trendy obserwowane przez epidemiologow w kwestii umieralnosci z
powodu raka nerki byty obserwowane juz od lat 90 ubiegtego wieku. Dostrzega si¢ tu wplyw
spadku uzaleznienia od nikotyny, ktora jest uwazana za jedng z gldwnych przyczyn raka
nerki. Wzrost §wiadomosci zdrowotnej szczeg6lnie w krajach Europy Péinocnej 1 Zachodnie;j
w czesci jest w stanie wyjasni¢ spadek umieralno$ci na te chorobg. Wzrostowi §wiadomosci i
odpowiedzialnosci za zdrowie towarzysza rowniez inne pozytywne postawy, jak np. redukcja
masy ciala 1 walka z nadci$nieniem tetniczym.

Kwestia czynnikow majacych wpltyw na powstawanie raka nerki nie jest jeszcze do
konca ustalona, jednakowoz trudno nie zauwazy¢ jak istotny wptyw na zdrowie populacji ma

odpowiedni styl zycia oraz dostep do nowoczesnej 1 wezesnej diagnostyki.

2.4.2 Umieralno$¢ na raka nerki w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech

Zgodnie z danymi WHO, porownujac umieralno$¢ w trzech panstwach : Polski,

Hiszpanii 1 Wegier na wskutek raka nerki sytuacja mezczyzn z Polski przedstawia si¢

najgorzej w ostatnich pieciu latach (2005-2010), co obrazuje ponizej zamieszczony wykres

(rys. 15).

Rysunek 15 Umieralnosé w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech mezczyzn i kobiet w latach 2000-2010

1800
1600
1400 + — —*— Wegry
Mezczyzni
1200 ) [ — Wegry Kobiety
K M Polska
1000 = X Mezczyzni
800 Polska Kobiety
B e —X— Hiszpania
600 .\._.M o Mezczyzni
—o o . —e— Hiszpania
400 — :/*\ Kobiety
200 w\
(0] T T T T T T —a
e
S < S

Zrédlo: na podstawie danych WHO
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Tabela 2 Umieralno$¢ na raka nerki w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech w latach 2000-2010 me¢zczyzn i
kobiet

Rok Wegry Wegry  Polska Polska  Hiszpania Hiszpania
Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety Megzczyzni Kobiety

2000 453 338 1416 840 991 538
2001 450 306 1393 894 1038 503
2002 429 262 1490 883 964 507
2003 419 306 1459 921 1079 565
2004 419 301 1482 892 1077 549
2005 406 265 1489 903 1087 560
2006 448 261 1558 884 1106 651
2007 393 240 1521 931 1139 568
2008 393 253 1574 989 1185 625
2009 456 253 1553 984 1179 653
2010 - - 1574 954 1285 649

Zrédio: dane IARC.

Rozpatrujac umieralno$¢ zgodnie z Wspoétezynnikiem Standaryzowanym
(ASR, swiatowym) umieralno$¢ na raka nerki w badanych panstwach Polski, Wegier 1

Hiszpanii obrazuje zamieszony wykres (rys.16):

Rysunek 16 Umieralnos¢ na raka nerki w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech w latach 2000-2010 -
wspolczynnik standaryzowany Swiatowy (ASR)
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Zrédlo: TARC, [15 11 2012].
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Tabela 3 Umieralnos$¢ na raka nerki w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech w latach 2000-2010

Rok Wegry Wegry Polska Polska  Hiszpania Hiszpania
Megzczyzni  Kobiety Mgzczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
2000 6.12 2.84 6.09 2.42 2.84 1.15
2001 6.03 2.40 5.85 2.63 2.92 0.97
2002 5.77 2.07 6.16 2.44 2.66 0.98
2003 5.55 2.49 5.95 2.50 2.90 1.09
2004 5.58 2.45 5.86 2.31 2.84 0.97
2005 5.30 2.18 5.81 2.24 2.79 1.03
2006 5.86 2.06 5.88 2.20 2.72 1.15
2007 5.05 1.98 5.71 2.21 2.71 1.00
2008 4.99 1.91 5.77 2.27 2.76 1.11
2009 568 1.95 553 233 271 1.10

Zrédlo: dane IARC.

Mezczyzni w Polsce 1 na Wegrzech w latach 2000-2010 reprezentowali bardzo
podobny standaryzowany wspoiczynnik umieralnosci, ktory byt okolo trzy razy wyzszy niz w
Hiszpanii. Najwyzszy wspolczynnik zaobserwowano wsrdd kobiet w Polsce, jednak bardzo
poréwnywalne wyniki wystepowaty na Wegrzech. Sytuacja Hiszpanii wérod plci zenskiej byta
korzystniejsza, zanotowano mniejszy okoto dwukrotnie wspotczynnik umieralnosci (ASR) na

raka nerki, (rys.16).

2.5 Etiologia raka nerki

Przyczyny rozwoju raka nerek nie s3 w petni poznane, jednak wspoiczesna medycyna
wyrdznia podstawowe:
= nikotynizm;
= otylos¢;
= dlugotrwale przyjmowanie lekow hipotensyjnych, analgetykdéw;
= ckspozycja na kadm, azbest;
= promieniowanie jonizujace;
= dieta bogatobiatkowa;

= wirusy (herpes);
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= przyczyny genetyczne34.

Do innych czynnikdéw usposabiajacych do powstawania nowotworéw nerek zaliczy¢ mozna
za literatura, wystepowanie patologii nerek: w przegrodach torbieli wielokomorowej moga
znajdowa¢ si¢ elementy zarodkowej tkanki mezenchymalnej co stwarza potencjalne
niebezpieczenstwo rozwoju nowotworu’ .

Bardziej jatrogenne tlo ma powstawanie nowotworu u pacjentow leczonych
przewlekle hemodializa. Opisywano rowniez nowotworzenie w obrebie nerek u lekarzy
radiologow (lata 20 ubiegltego wieku). Znane sa rowniez przypadki zwigkszonej liczby
zachorowan u kobiet przyjmujacych zwigckszong liczbe diuterykdéw, preparatow na

odchudzanie (pochodnych amfetaminy) oraz lekow przeciwbdlowych z grupy fenacetyny.

3. Wybrane aspekty biologii raka nerki
3.1 Angiogeneza i czynniki naczyniotworcze

Angiogeneza to proces tworzenia nowych naczyn krwionos$nych z juz istniejacych, przez
paczkowanie komorek §rddblonka w okresie zycia pozaptodowego. Jest to zlozony proces
polegajacy na degradacji zrebu zewnatrzkomorkowego, a nastepnie na aktywacji, proliferacji
i migracji komorek $rodblonka oraz pericytow’®. Angiogeneza, podobnie jak limfanogeneza i
arteriogeneza, wystepuje zarowno w fizjologii jak 1 patologii. Tworzenie nowych naczyn
krwiono$nych jest stymulowane przez rozne czynniki sSrodowiskowe:
= hipoksja (niedotlenienie),
= onkogeny (KRAS, HRAS, SRC, bcl-2),
= cytokiny.

Cytokiny stymulujace angiogeneze podzielono na bezposrednie 1 posrednie czynniki
poragiogenne. Bezposrednie markery pobudzaja komorki $rodblonka do migracji oraz
proliferacji, co w konsekwencji prowadzi do utworzenia nowego naczynia krwionosnego.
Dodatkowo maja zdolnos¢ do pobudzania komoérek Srodblonka oraz komorek

nowotworowych do wlasnego tworzenia na drodze autokrynnej (komoérka sama wydziela

3 A. Borkowski, M. Czaplinki, (red.), Nowotwory i torbiele nerek, PZWL, Warszawa 2002, s. 47

S A. Borkowski i M. Czapicki, (op.cit.), s. 49,

®A. Mizia-Malarz, G. Sobol, H. Wo$, Angiogeneza w przewleklych schorzeniach zapalnych i nowotworowych,
Merk. Lek. 2008, XXIV, 141, 185.
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hormon, generuje informacje 1 ja odbiera). Do grupy bezposrednich markeréw
proangiogennych nalezg:

= VEGTF (czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego),

* bFGF (zasadowy czynnik wzrostu fibroblastow),

» HGF (czynnik wzrostu hepatocytow)’'.

Inng grupg czynnikdéw pobudzajacych angiogeneze stanowig angiopoetyny. Do czynnikdw
hamujacych angiogeneze zaliczamy: angiostatyne, endostatyne. iterferon alfa 1 gamma,
czynnnik martwicy nowotwordéw alfa, trombospondyng, fibronektyne, tkankowy inhibitor
metaloproteinaz, interleuking -1, -10, -,12.

Proces angiogenezy patologicznej jest procesem nader skomplikowanym, przez co
doktadne omawianie wykracza poza ramy tej pracy. Istnieje szereg artykulow dotykajacych
tego procesu. Nalezy jednak wspomnie¢, iz proces angogenezy byl juz badany w 1939 r.
Gordon Ide zauwazyt, ze tkanka nowotworowa jest lepiej unaczyniona, Folkman J. w 1971 r.
zaproponowal teori¢ wzrostu litych guzow nowotworowych oraz tworzenia przerzutow,
ktorych dalszy progres zalezny jest od angiogenezy. Teoria ta glosi, iz je§li wzrost guza
uzalezniony jest od unaczynienia, to inhibitory angiogenezy moga by¢ uzyte w leczeniu

nowotworu.

Rysunek 17 Proces angiogenezy patologicznej

Zrodto: Angiogeneza w przewleklych schorzeniach zapalnych i nowotworowych, Mizia-Malarz A., Sobol G.,
Wo$ H., Merk. Lek. 2008, XXIV, 141, 185.

37 Ibidem.
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3.2 Charakterystyka najczestszych nowotworow zlosliwych nerek

Rak jasnokomérkowy (carcinoma clarocellulare, clear cell renal cell carcinoma,
ccRCCO).

Najczgsciej spotykanym typem histologicznym raka nerki jest rak jasnokomoérkowy.
Stanowi on ok. 80% przypadkow raka nerki. Rozwija si¢ z nablonka odcinka blizszego
kanalika kretego. Wstepuje gtownie jako guz pojedynczy, jednostronny. Wieloogniskowe
guzy spotykane sg w 4% przypadkoéw, za$ guzy obustronne u 0,5 — 3% przypadkow.

Rak brodawkowaty (carcinoma papillare, papillary renal cell carcinoma — pRCC)
stanowi ok. 10-15% klinicznie jawnych rakow nerki’*. Wystepuje czesto wieloogniskowo,
nierzadko obustronnie z licznymi obszarami martwicy. Raki brodawkowate moga miec
strukture brodawkowata, cewkowata lub budowe mieszang. Do zaliczenia raka do tej grupy
decyduje obecnos¢ struktur brodawkowatych stanowigcych nie mniej niz 75% guza. Liczne
brodawki powoduja, ze powierzchnia na przekroju jest drobnoziarnista 1 krucha.
Mikroskopowo nowotwor zbudowany jest z komorek ksztattu szeSciennego. Rdzen brodawek
tworza cienkosScienne naczynia z luzng tkanka faczng. Wyrdzniamy dwa typy rakow
brodawkowatych:
= Typ 1 — brodawki pokryte przez mate komorki ze skapa, chromofilng cytoplazmg, utozone

w pojedynczych warstwach.
= Typ 2 — komorki guza o wyzszym stopniu wg klasyfikacji Fuhraman, z kwasochtonng

cytoplazma, z licznymi mitochondriami 1 z pseudopodzialami jader —posta¢ o gorszym

rokowaniu.

Pochodzenie nowotworu jest nieznane, ekspresja genu na antygeny komorkowe wskazuje na
podobienstwo do nablonka odcinka blizszego i1 odcinka dalszego kanalika kretego.

Rak chromofobowy (carcinoma chromophobicum, chromophobe renal cell
carcinoma, cRCC).

Stanowi okoto 5% wszystkich rakéw nerek, charakteryzuje si¢ lepszym rokowaniem niz
rak jasnokomorkowy 1 brodawkowaty. Nowotwor ten rozwija si¢ z przewodow zbiorczych
warstwy korowej nerki. Makroskopowo jest to guz dobrze ograniczony, barwy szaro —

brazowe;j. Jest guzem litym, w obrazie mikroskopowym widoczne sg typowe duze komorki o

3% Ibidem, s.69.
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jasnej siateczkowatej cytoplazmie z wyraznie zaznaczong btong komorkowsg. Wyrdznia sie
dwa rodzaje:

* typowy,

e kwasochlonny.
W badaniach ultrastrukturalnych w komorkach raka stwierdza si¢ liczne drobne wodniczki

zawierajace jeszcze mniejsze pecherzyki.

Rak nerki z kanalikéw zbiorczych ( collecting duct caracinoma, CDC).

Rak z przewodow Belliniego stanowi okoto 1-2% klinicznie jawnych nowotworow’ .
Rozwija si¢ w rdzeniu nerki, ma struktur¢ cewkowo — brodawkowatg. Wokot guza obserwuje
si¢ reakcje desmoplastyczng. Mikroskopowo zbudowany on jest z szeSciennych lub
wielokatnych komorek z jasng cytoplazmg. Charakteryzuje si¢ niekorzystnym przebiegiem
klinicznym, szybko dajac przerzuty odlegle, miejscowe nacieczenie, szczegdlnie migsni

grzbietu, nastepnie zgon chorego™.

Rak nerki niesklasyfikowany (renal cell carcinoma unclassified).

Stanowig ok. 4 -5% przypadkow rakow nerek nie mieszczacych si¢ w zadnej klasyfikacji.
Do innych ztosliwych guzow nerek wywodzacych si¢ z podscieliska zaliczy¢ mozna migsaki
(sarcoma). Stanowig one od 1 -3% wszystkich zlosliwych guzéw nerek, czestos¢ ich
wystepowania wzrasta z wiekiem. Cechuje ich szybki wzrost oraz brak charakterystycznego
przebiegu tylko dla tej grupy schorzen. Guzy te s3 zle unaczynione, nie powoduja przetok
tetniczo — zylnych. Obecno$¢ duzego guza nerki oraz brak powigkszonych weztow chionnych
zaotrzewnowych bardziej sklania do rozpoznania migsaka niz raka jasnokomérkowego®'.
Wsrod migsakow wyrdzni¢ mozna:

e Leiomysarcoma,

e Liposarcoma,

e Angiosarcoma,

e Fibrosarcoma.

*Ibidem, s. 73.

*M. Stojewski i inni, Rak z kanalikéw zbiorczych nerki, charakterystyka kliniczna, histologiczna i genetyczna,
Urologia Polska, 1998/51/1.

*! Ibidem, s.110.
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Inne guzy:

Haemangiopericytoma — jest bogato unaczynionym guzem, czg¢sto aktywnym hormonalnie,
wytwarzajacym rening, czgsto powiekszajagcym si¢ do duzych rozmiardw.

Kwasochlonny gruczolak nerki (oncocytoma) — jest lagodnym w przebiegu
jednoogniskowym guzem, w badaniu mikroskopowym stwierdza si¢ atypi¢ komorek

eozynochlonnych $wiadczacych o potenciale ztosliwym charakterze zmiany™.

3.3 Klasyfikacja guzoéw nerek

Poczatki klasyfikacji guzéw nerek przypadaja na 1883 r., gdy Grawitz mylnie
zasugerowatl pochodzenie guza nerki od ekotopowej pozostalosci nadnercza. Pierwszym
usystematyzowanym podzialem byt system zaproponowany przez Kovacsa G. i Stoerkla tzw.
klasyfikacja haidelberska, ktéra proponowala podziat na:
e raki z histologicznym obrazem brodawkowym (papilarnym);
e nie brodawkowym (nie papilarnym);
e chromofobowe raki nerkowokomoérkowe;
e  guzy typu onkocytoma®’.
Jednym z najbardziej rozbudowanych klasyfikacji nalezata do Deminga Cl. 1 Harvarda
BM., obejmujaca guzy pierwotne i wtdrne oraz guzy wystepujace bardzo rzadko, w tym:
= Guzy torebki nerkowej: wlokniak, mi¢sniak gladkokomoérkowy, guz o utkaniu mieszanym.
= Guzy wywodzace si¢ z dojrzatego migzszu nerki: gruczolak, gruczolakorak:
a) nadnerczak,
b) rak nerkowokomoérkowy,
c) rak pecherzykowy;
= Guzy wywodzace si¢ z niedojrzalego migzszu nerkowego: nerczak niedojarzaty (guz
Wilmsa, nephroblastoma), rak zarodkowy, migsak.

= Guzy wywodzace si¢ z nabtonka drog moczowych: brodawczak przejsciowokomoérkowy,
rak plaskonablonkowy, rak gruczotowy.

= Torbiele: torbiel pojedyncza prosta, trobiele mnogie, torbiel kielichowa, torbiel ropna,

torbiel ze zwapnieniami, poszerzenia cewek nerkowych (tubular ectasia), stwardnienie

“’Macfarlane M.T., Urologia, Urban i Partner, Wroctaw 1997, s.177.
B A. Borkowski i M. Czaplicki, (red.), Nowotwory i torbiele nerek, PZWL, Warszawa 2002, s. 15.
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guzowate, torbielak gruczolakowy, torbiel gruczolowa brodawkowa, torbiel skorzasta,
torbiel okoto — przynerkowa,
a) wodniak nerki (wodonercze rzekome),
b) torbiel chtonna,
c) torbiel wywodzaca si¢ z przewodu Wolffa; torbiel ztosliwa.

* Guzy pochodzenia naczyniowego: naczyniak krwionos$ny, guz wywodzacy si¢ z roznych
tkanek (hamartoma), naczyniak chlonny.

= Guzy wywodzace si¢ z tkanki nerwowej: neuroblastoma, zwojak zarodkowy wspotczulny,
Schwannoma.

= Guzy wywodzace si¢ z tkanek obcych dla nerki: z tkanki tluszczowej, z migsni gladkich, z
odpryskow nadnercza, gruczolisto§¢ wewnatrzmaciczna (endometriosis), z chrzastki, z
kosci.

= (Guzy wywodzace si¢ z mezenchmy:
A) z tkanki tacznej:
a) wiokniak;
b) wlokniakomigsak;
c¢) migsak kosciopochodny;
B) z tkanki thuszczowe;:
a) tluszczak;
b) tluszczakomigsak;
C) z tkanki mig¢$niowe;j:
a) migsniak gtadkokomorkowys;
b) migsak gladkokomorkowys;
c¢) mig¢sak prgzkowanokomorkowy.

= QGuzy lite okoto -, przynerkowe: tluszczak, miesak, tluszczakomigsak, widkniakomigsak,
rak, potworniak, guz z komorek limfatycznych (limphoblastoma), nerwiak niedojrzaty
(neuroblastoma), choroba Hodgkina.

= Guzy wtrone ( roéwniez przerzuty): rak, migsak, nowotwoér z tkanki niezré6znicowanej
(blastoma), ziarniak, grasiczak, przerzut(y) raka jadra, przerzut(y) raka nerki

przeciwlegtej*.

*Cl. Deming, B. M. Harvard. Tumors of the kidney, Campbell MF, Harrison JH eds, Urology, 3 edn,
Philadelphia: WB Saunders, 1970; vol 2.
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W 1994 r. Barbaric ZI1. zaproponowal nowy podzial guzow nerki, w ktorym zmiany w obrebie
nerki byly sklasyfikowane zaréwno na podstawie cech patologicznych (guzy zloSliwe,
fagodne i zapalne), jak rowniez na podstawie obrazu radiologicznego.

W systemie UICC (Union for Internacional Cancer Control) z 1997 r. podziat
histologiczny guzow ztosliwych 1 nieztosliwych przedstawia si¢ nastepujaco:
Guzy zlosliwe:

= rak nerkowokomoérkowy (jasnokomorkowy);

rak brodawkowy (papilarny);

= rak chromofobowy;

rak cewek zbiorczych;

rak niesklasyfikowany.
Guzy tagodne:

= onkocytoma;

= gruczolak brodawkowy;

rr 4
» gruczolak $rodnerczowy™.

3.4 Stan aktualny

Guzy zlosliwe nerki wystepuja znacznie czgsciej od tagodnych, zaliczamy do nich:
e rak nerkowokomérkowy jasnokomorkowy;
e rak brodawkowy;
e rak chromofobowy;
e rak cewek nerkowych;
e rak niesklasyfikowany.
Bardzo  powszechng  obecnie  klasyfikacja  zaawansowania  klinicznego  raka

nerkowokomorkowego jest podziat wg Robsona z 1969 r., (tab. 4):

4 Ibidem, s. 16.
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Tabela 4 Klasyfikacja zaawansowania klinicznego raka nerkowokomorkowego jest podzial wg Robsona

Stopien Charakterystyka
| T1, NO, MO
11 T2, NO, MO
I T1-2,N1, MO

T3a-c, NO-1, MO
v T4, NO, MO
T4, N1, MO

kazde T, N2, MO

kazde T, kazde N, M1

Zrédto: M. Krzakowski. Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach zlosliwych
dorostych. Wyd. Polska Unia Onkologii, Warszawa 2003, s.309.

Najnowsza klasyfikacja guzow nerek wg WHO zostata przedstawiona w 2004 r. w
miejsce wezesniejszej z 1998 r. Mozna przyjaé, iz jest to kolejna proba usystematyzowania i
opisania zmian patologicznych (bazujac na opisie materiatu tkankowego) pod wzgledem

histologicznym 1 genetycznym.

Bardzo wazne w procesie leczenia nowotwordw nerki jest ustalenie czynnikow
prognostycznych, czynniki te dzielimy na:

= anatomiczne;

= histologiczne;

= kliniczne;

= molekularne.
Na podstawie ww. czynnikoOw powstaly nomogramy pozwalajace na ustalenie do$¢

doktadnych ocen przezywalno$ci na raka nerki.

4. Objawy, diagnostyka i leczenie raka nerek

4.1 Objawy

We wczesnym stadium choroba przebiega zwykle bezobjawowo 1 skrycie, u ok. 40 -
60% chorych pierwszym objawem jest krwiomocz, niekiedy polaczony z biatkomoczem.
Nalezy zaznaczy¢, 1z krwiomocz moze mie¢ charakter okresowy. Objawom tym moze
towarzyszy¢ bol w okolicy ledzwiowej lub podbrzuszu o charakterze kolki nerkowe;,
wynikajacej z niedroznosci moczowodow zaczopowanych skrzeplinami lub zatorami

martwych komorek nowotworowych. W zaawansowanym stadium choroby moga dolaczy¢
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si¢ bole w nadbrzuszu, obrz¢ki konczyn dolnych, ogdlne objawy nowotworu (ubytek masy
ciata, podwyzszona temperatura ciata, ostabienie), wyczuwalny guz nerki przez powloki
brzuszne (u ok. 11% badanych). Klasyczna triada objawowa tj.:

= bol,,w boku”;

= krwiomocz;

= wyczuwalny guz.

Palpacyjnie badany guz wystepuje jedynie u 24% chorych, latwiej bywaja wyczuwalne
guzy dolnego bieguna nerki, szczegolnie nerki prawej. Innymi objawami mogacymi
towarzyszy¢ rakowi nerek s3: nadci$nienie, niedokrwistos¢, poliglobulia (nadmierne
wydzielanie erytropoetyny przez komorki raka — rzadki objaw), hiperkalcemia, jadlowstret,
wyniszczenie, leukocytoza, wysokie OB.

Do objawow klinicznych towarzyszacym chorobie rozsianej zaliczy¢ mozna (w zaleznosci od
umiejscowienia przerzutow):

= kaszel, krwioplucie, dusznos¢;

= bole kostne, ztamania patologiczne;

= objawy ze strony uktadu nerwowego;

= wzrost bilirubiny i fosfatazy zasadowej;

= powiekszenie obwodowych wezlow chtonnych.

4.2 Diagnostyka

Wspodiczesna medycyna posiada bogaty wachlarz dostgpnych metod diagnostycznych,
wybdr uzalezniony jest on procesu chorobowego, dostgpnosci oraz czynnikow
ekonomicznych.

Do podstawowych technik badawczych stosowanych w urologii zaliczamy:
1. Rentgenodiagnostyke:

= zdjecia RTG standartowe,

» badania z uzyciem srodkow cieniujgcych,

= badania naczyniowe iradiologia zabiegowa,

= tomografia komputerowa (TK),

= ultrasonografia,

® rezonans magnetyczny.
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2.Wbrew powszechnym mitom, cennym badaniem jest biopsa aspiracyjna cienkoiglowa

(BAG).

3.

Badanie histopatologiczne, ktore jest decydujgcym i ostatecznym sposobem rozpoznania

nowotworu nerki (z materialu histopatologicznego uzyskanym po radykalnej nefrektomii lub

zabiegu czeSciowego wyluszczenia guza).

4.3 Leczenie maloinwazyjne raka nerki

Do metod maloinwazyjnego leczenia guzo6w nerek zaliczamy:

Termoablacja — polega na zastosowaniu pradu o czestotliwosci radiowej 350 -500MHz.
Przechodzenie pradu zmiennego o mocy ok. 200W przez tkanke powoduje zmiang
kierunku orientacyjnego jondéw wewnatrz komorek, co prowadzi w nastgpstwie do
podwyzszenia temperatury do ok. 90°C 1 wytworzenie martwicy w obrebie zmienionej
tkani guza.

Krioablacja — polega na zastosowaniu ciektego azotu lub argonu, ktdry po rozejsciu si¢ w
tkance powoduje obnizenie temperatury az do -20°C powodujac catkowite zniszczenie
tkanki.

HIFU (Hihg Intesity Focused Ultrasound) — w tej metodzie wykorzytuje si¢ fale
ultradzwigkowa o czgstotliwosci powyzej 4MHz, generowang za pomocg sondy
pizoelektrycznej umiejscowionej pozaustrojowo lub bezposrednio obok guza. Jest to nadal
metoda w fazie eksperymentu.

Ablacja laserowa — uzywa si¢ lasera neodymowo — jagowego (Nd:Yag) o dlugosci
1064pm wytwarzane przez ultracienkie wlokno kwarcowe, powstajaca energia prowadzi
do wzrostu temperatury nawet powyzej 100°C 1 martwice koagulacyjnag.

Ablacja mikrofalowa — metode te wykorzystuje si¢ do niszczenia zmienionych tkanek za
pomoca fali elektomagnetycznej o czgstotliwosci od 900 -2400MHz, gdzie pod wptywem
ktorej mikroczasteczki ulegaja wibracji, co prowadzi do powstania ciepta *° i korzysci

terapeutyczne;j.

Do rozwoju tych metod przyczynito si¢ coraz czestsze wykrywanie zmian we wczesniejszym

okresie zaawansowania oraz zwigkszenie badan na temat biologii guzoéw nerek.

Nieinwazyjno$¢ — polega na stosunkowo matej ingerencji w organizm chorego. W

46 A. Borkowski red. naukowa, Urologia, PZWL, Warszawa 2006, s.127.
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nastepstwie zabiegdw omowionych powyzej dochodzi do nieodwracalnych zmian w obrebie

patologicznie zmienionych tkanek martwicy koagulacyjne;.

4.4 Leczenie chirurgiczne

4.4.1 Radykalna nefrektomia

Jak czesto mozna znalez¢ w literaturze przedmiotu radykalna nefrektomia pozostaje
zlotym $rodkiem w leczeniu raka nerki ograniczajacego si¢ do narzadu. Obejmuje ona
wycigcie nerki w catosci razem z torebkg tluszczowg 1 powiezig Geroty, nadnerczem oraz
regionalng linfadektomig. W mys$l ostatnich zalecen Europejskiego Towarzystwa
Urologicznego usuni¢cie nadnercza nie jest konieczne, jesli jest prawidlowy obraz w
badaniach (MRI 1 TK) wykonanych przed operacja. Wyjgtkiem jest guz o Srednicy >7 cm, co
moze by¢ czynnikiem ryzyka rozsiewu do nadnercza po stronie guza oraz guz bieguna
gornego nerki, ktory stwarza mozliwos¢ nacieczenia nadnercza przez ciggtos¢. Nie wykonuje
si¢ limfadenektomii, jezeli regionalne wezly chionne nie sq powigkszone - w celu okreslenia
Stopnia zaawansowania miejscowego wystarczy usunigcie tkanki chlionnej lezgcej we wnece
nerki’’. Dostep operacyjny wybiera sic w zaleznosci od wielkosci guza, lokalizacji, cech
osobniczych pacjenta. Wyrdzniamy zabiegi operacyjne o roznym zasiggu, tj.:
= obustronna nefrektomia wykonywana w przypadku zajecia obu nerek 1 w razie braku
mozliwosci wykonania przynajmniej jednostronnie cze¢sciowej nefrektomii; warunkiem
musi by¢ mozliwos¢ dializy w oczekiwaniu na przeszczep 1 zasigg procesu
nowotworowego ograniczony wytgcznie do nerek,

= radykalna nefrektomia z obejmujaca nerke powiez Geroty, nadnercza oraz gornej czesci
moczowodu; celowos¢ wykonywania nefrektomii poszerzonej o tak zwang radykalng
limfangiektomi¢ jest dyskusyjna 1 raczej nie wplywa na wyniki leczenia (usunigcie
okolicznej tkanki limfatycznej pomaga jednak w okresleniu stopnia zaawansowania
1 ewentualnego podjecia decyzji o ewentualnym uzupehlniajacym leczeniu
napromienianiem),

= czesciowa nefrektomia lub wyluszczenie guza stosowana w razie koniecznos$ci wykonania

zabiegu oszczedzajacego (obustronny rak nerki, uposledzenie czynnosci nerki),

“"W.W. Rogowski., Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego dotyczqce leczenia chorych na
nerkowokomorkowego raka nerki, Przeglad Urologiczny, 2007/8/6 (46).
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= nefrektomia u chorych z przerzutami odlegtymi wedtug wigkszosci autorow nie poprawia
wynikow leczenia (wyjatek stanowig chorzy z powolnie przebiegajacym procesem
nowotworowym niezaawansowanym miejscowo 1 na przyktad z pojedynczym przerzutem
w phucach lub watrobie, ktory moze by¢ radykalnie usuniety); wykonywanie nefrektomii u
chorych na przyktad z przerzutami do pluc, majacych by¢ poddanym leczeniu
systemowemu, roéwniez nie znajduje akceptacji u wigkszosci autoréw z uwagi na znikoma
wydolno$¢ stosowanego leczenia systemowego,

= zabiegi embolizacyjne stosowane niekiedy przed zabiegiem radykalnym, intensywne
unaczynienie raka nerki moze by¢ powodem krwotokdéw w czasie zabiegow, szczeg6lnie w
przypadku duzych guzow. Komfort operacyjny wydaje si¢ po tych zabiegach lepszy, ale
pacjent narazony jest na objawy uboczne zwigzane z embolizacja, tj.: bole, goraczka 1

4
dreszcze®®.

4.4.2 Leczenie oszczedzajace tkanke nerki

,wPierwsze operacje NSS byly dzielem przypadku. Prawdopodobnie pierwszym
chirurgiem, ktory wycigl fragment nerki, byt Otto Spillgelberg, ktory w 1867 r. we
Wroclawiu przypadkowo usungt goérny biegun prawej nerki podczas operacji torbieli
bablowca. Najlepiej udokumentowany i szeroko cytowany tego typu wypadek jest dzielem
Spencera Wellsa, ktory w 1884 roku opisal przypadek niezamierzonej resekcji migzszu nerki
podczas zabiegu usuniecia widkniakotluszczaka okolonerkowego™’.

Standardowym sposobem postepowania w przypadku guza o $rednicy do 4 cm jest
obecnie leczenie oszczedzajace tkanke nerki (NSS - nephron-sparing surgery). Do
czgsciowego wyciecia nerki kwalifikuje sie chorych z nastgpujacych wskazan:

e bezwzglednych - obecno$¢ guza w nerce jedynej (anatomicznie lub czynnosciowo);
e wzglednych - niewydolno$¢ drugiej nerki lub wspoéhistnienie chordob mogacych
prowadzi¢ do jej niewydolnosci;
e z wyboru - pojedynczy guz o $rednicy < 4 cm, przy obecno$ci drugiej, prawidlowe;j
nerki’.
Zabieg operacji organooszczgdnej polega albo na resekcji bieguna nerki wraz z guzem, albo

. . .. . 1
na wyluszczeniu guza w obrebie zdrowego miazszu nerek (enukleoresekcja)’'.

"M Krzakowski (red.): Onkologia kliniczna. Wyd. Borgis, Warszawa 2001, Wyd. I, tom II, 5.267-269.
*°S. Polatjew, A .Antoniewicz, A., Borowka, 100 lat nieufnosci. Urolodzy a operacje oszczedzajgce migzsz
nerkowy, Przeglad Urologiczny, 2010/11/4 (62).

%% Tbidem.
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Rysunek 18 Zabiegi organooszczedne na nerce

resekcja bisguna

resekcja klinowa

enukleoresekcja

Zrodto: Z. Kwias, A. Antczak, W. Cieslikowski, T. Stachowski,,P. Kalwas, P. Milecki., Nowotwory nerek,
Wspdtczesna Onkologia, 2002, vol.6; 9 (620 - 626).

4.4.3 Leczenie metoda laparoskopowa

Wykonana w 1990 r. przez Claymana pierwsza nefrektomia laparoskopowa z powodu
guza stworzyla podstawe do szerokiego wdrozenia i doskonalenia tej metody leczenia guzow
nerek . Wspolczesnie jest ona alternatywa otwartej nefrektomii w ograniczonych do narzadu
guzach (stadium T1 oraz T2) bez zajecia zyty nerkowej i limfadenopatii. Opisane sg rowniez
przypadki laparoskopowego usuniecia guzow w stadium T3a, lecz zabiegi te wykonuje si¢ w
wysokospecjalistycznych osrodkach o znacznym doswiadczeniu. Laparoskopowa nefrektomie
wykonywano wczesniej glownie z dostgpu przezotrzewnowego, lecz obecnie dostep
zaotrzewnowy jest rOwniez szeroko stosowany. Dzigki temu udalo si¢ zmniejszy¢ ryzyko
powiktan ze strony narzagdow potozonych wewnatrzotrzewnowo.

Chorzy po leczeniu operacyjnym z powodu RCC wymagaja obserwacji w celu

wcezesnego wykrycia wznowy miejscowej lub (i) przerzutow odleglych. Po trzymiesiecznej

S 7. Kwias, A. Antczak, W. Cieslikowski, T. Stachowski, P. Kalwas, P. Milecki., Nowotwory nerek,
Wspdtczesna Onkologia, 2002, vol.6; 9 (620 - 626).
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obserwacji po nefrektomii wskazana jest diagnostyka jamy brzusznej 1 ptuc (RTG). Wskazana
jest w pierwszych dwoch latach po zabiegu kontrola w odstgpach 4 -6 miesiecznych USG
jamy brzusznej, RTG klatki piersiowej, stezenia elektrolitow (Na, K, Ca), kreatyniny,

mocznika, oraz badan czynnosciowych watroby.

4.4.4 Leczenie systemowe przerzutowego raka nerki

Pomimo wzrostu wykrywalnos$ci raka nerek spowodowanego postgpem w diagnostyce
oraz wigkszg Swiadomoscig spoteczenstwa, nadal u ok. 30% chorych stwierdza si¢ obecnos¢
przerzutow odlegtych w chwili wykrycia zmian w nerkach. Wigkszo$¢ z tych chorych umiera
w okresie 4 - 12 miesiecy od momentu postawienia diagnozy’>. Okoto 30 -50% chorych
operowanych bedzie miato dalszy rozwdj choroby i1 rozprzestrzenianie si¢ przerzutow
odlegtych.

Najczestszym umiejscowieniem przerzutdw sg: pluca, kosci (gldwnie kregoshup),
miednica, (rowniez kosci dtugie), watroba, gatka oczna, druga nerka, pochwa, nadnercze.
Metody leczenia zaawansowanego raka nerki obejmuja:
= chemioterapi¢ — znaczna cz¢s¢ chemioterapeutykow nie jest skuteczna w leczeniu raka

nerki, oporno$¢ na chemioterapi¢ wigze si¢ z nasilong ekspresjg genu MDR (ang.
multidrug resistance) prowadzaca do nadmiernej produkcji blonowej glikoproteiny —p 170
przez komorki nowotworu nerki.

= hormonoterapi¢ — wspoOlczesnie w wigkszosci osrodkow urologicznych leczenie
hormonalne raka nerki nie jest stosowane, uznaje si¢ za nieskuteczne’.

* immunoterapia — w tej terapii stosowane s3: interferon-a (IFN-a), interleukina-2 (IL-2)
oraz kombinacje cytokin. Szczegélowe badania wykazaty, Zze korzy$¢ z leczenia
interferonem odnosza chorzy w dobrym stanie ogdlnym, majacy przerzuty tylko do phuc, u
ktorych nie wystapita progresja choroby w okresie 1 roku od rozpoznania. U 25% tych
chorych leczenie zmniejsza ryzyko wystgpienia progresji (w pordwnaniu z grupa
przyjmujaca placebo) 1 wydtuza calkowite przezycie (w poréwnaniu z grupg leczong

hormonoterapig).

52 A. Borkowski i M. Czaplicki, (red.), Nowotwory i torbiele nerek, PZWL, Warszawa 2002, s. 323.
>Ibidem, s.326.
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= leki z grupy inhibitoréw angiogenezy — drobnoczasteczkowe inhibitory wielokinazynowe,
sunitynib 1 sorafenib oraz monoklonalne przeciwcialo ( bewacyzumab) 1 inhibitoréw
mTOR (temsyrolimus 1 ewerolimus).

* inhibitory kinazy mTor — leki z tej grupy maja dzialanie uniemozliwiajagce komorce
przejscie z fazy G1 do S, zwigzki ihibitorowe (tetemsirolimus, eweolimus) majg dziatanie
antyproliferacyjne i antyangiogenne™.

Podsumowujac, mozna stwierdzi¢, iz leczenie systemowe przerzutowego raka nerki jest
bardzo ograniczone ze wzgledu na:
e wysoka immunologiczno$¢ raka;
e oporno$¢ na radioterapie;
e nieskutecznosci wigkszosci lekow chemioterapeutycznych;

e szybkosci progresji przerzutoOw w organizmie.

*p.J. Wysocki, Mechanizm dziatania inhibitoréw kinazy mTOR, Onkologia w praktyce klinicznej, Warszawa
2009. t.5, C3.
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Il CELE PRACY

1.1 Cel gléwny i cele szczegolowe

Celem glownym pracy jest analiza i ocena polityki Ministerstwa Zdrowia dotyczace;j
profilaktyki 1 leczenia raka nerki na tle wybranych krajow Unii Europejskiej tj.: Hiszpanii 1
Wegier w latach 2003-2009.

Cele szczegdlowe obejmuja:

1. Ukazanie zatozen i instrumentoéw prawnych dotyczacych terapii raka nerki w Polsce:
e poprzez analiz¢ aktow prawnych polskich 1 unijnych,
e analiz¢ ekspertyz 1 raportow dotyczacych onkologii w Polsce 1 Unii Europejskiej ze
szczegdlnym uwzglednieniem raka nerki.
2. Przedstawienie poszczegdlnych podmiotow rynku zdrowotnego w procesie podejmowania
decyzji dotyczacych raka nerki;
3. Probe ukazania problemu w konteks$cie moralno-etycznym poprzez odpowiedzi na pytania:
e C(Czy istnial problem wywierania wptywu korporacji farmaceutycznych na srodowiska
medyczne celem wprowadzania na rynek kosztownych terapii?
e (zy pacjenci w Polsce byli osamotnieni w uzyskaniu skutecznej terapii raka nerki?
e (Czy metodologia podejmowania decyzji przez osrodki decyzyjne w Polsce byta
poréwnywalna z ich odpowiednikami w innych panstwach Europy?
4. Ukazanie trendow zapadalnosci, zachorowalnos$ci 1 umieralnos$ci, poréwnanie potencjatlow

1 metod leczenia w ujeciu statystycznym wybranych panstw Unii Europejskiej.

1.2 Czasookres badania

Za poczatek badan obrano 2003 rok, za koniec 2009 r. Pierwszy rok jaki wskazano na
poczatek badan to 2003 r., z powodu waznego dla polskiego systemu zdrowotnego faktu
jakim bylo utworzenie Narodowego Funduszu Zdrowia w miejsce likwidowanych wowczas
Kas chorych. Rok 2009 to z kolei pigty rok cztonkostwa Polski (w tym Wegier) w Unii
Europejskie;j.

Przedziat tych kilku lat daje mozliwos¢ dokonania odpowiedzi na pytanie: na ile

polska onkologia urologiczna zajmujaca si¢ m. in. leczeniem chorych na raka nerek moze
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poréwnac si¢ do panstw bedacych reprezentantami grup krajow, ktore przystapity do struktur
Unii Europejskiej. Hiszpania w 1986 r. wraz z Portugalig weszta do Unii Europejskiej w tzw.
,rozszerzeniu §rédziemnomorskim”, z kolei Wegry przystapity do Unii Europejskiej wraz z
dziewigcioma innymi panstwami w tym z Polskg w 2004 r. — konczac tym ostatecznie z

postjaitanskim podziatem Europy.
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Il MATERIAL. | METODYKA BADAN
1.1 Material

Materiat do badan stanowig raporty 1 analizy przedstawiane w:

* Wielkopolskim Rejestrze Nowotworow dziatajagcym w strukturach Wielkopolskiego

Centrum Onkologii im. Marii Skltodowskiej-Curie w Poznaniu;

* Gléwnym Urzedzie Statystycznym w Polsce;

* Krajowej Bazie Danych Nowotworowych;

e WHO Statistical Information System; (System Informacji Statystycznej Swiatowej
Organizacji Zdrowia);

* Eurocare — European Cancer Registry (Europejski Rejestr Nowotworow).

* JARC- International Agency for Research on Cancer (Migdzynarodowa Agencja Badan
nad Rakiem).

1.2 Metoda

Metody badan naukowych okreslane sg jako ,okreSlony powtarzalny sposob
uzyskiwania pewnego typu informacji o rzeczywistosci, niezbednych do rozwigzywania
okreslonego typu problemu badawczego, szukanie odpowiedzi na pytanie okreslonego
rodzaju przez szeroko pojmowana obserwacje rzeczywistosci™.

W pracy postugiwano si¢ metoda:

A) porownawczg — metoda ta opiera si¢ na porOwnywaniu ze sobg zjawisk, czynnosci, rzeczy,
poje¢ twierdzen.

B) monografii — metoda ta ma na celu zglebianie cech elementow okreslonej struktury jej
charakteru oraz moze stuzy¢ badaniu efektywnos$ci oraz opracowaniu ulepszen i prognoz na
przysztosc.

C) metodg analizy danych statystycznych — metoda ta umozliwia poznanie prawidlowosci w
zakresie zjawisk masowych, szczegélnie tam gdzie bada si¢ problemy demograficzne,
ekonomiczne, socjologiczne®.

D) metodg badania dokumentéw — metoda ta pozwala odzwierciedli¢ rzeczywistg dziatalnos$¢
poszczegbdlnych instytucji czy grup spotecznych, poprzez analiz¢ zakresu zadan, organizacje

1 strukture oraz efekty podjetych decyzji (skutki finansowe, koszty moralne itp.).

33S. Nowak, Metodologia badar socjologicznych, Warszawa 1970, s. 237, za: B. Witkowska-Rozciecha,
Problemy metod badawczych nauk o polityce, Studia Nauk Politycznych, 1976, nr 1 (23).
* Tbidem, s. 45.
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1.3 Zastosowane metody statystyczne

Nowotwory nerek to trzecia grupa pod wzgledem wystepowania nowotworow
wywodzacych si¢ z ukladu moczowo-ptciowego, w ogolnej liczbie stanowig okoto 2-3%
wszystkich nowotworéw u ludzi dorostych®’, 3-4% wszystkich nowotworéw zlosliwych®.
Jak podaje Zaklad Epidemiologii 1 Prewencji Nowotworow Krajowego Rejestru
Nowotworow Centrum Onkologii w Warszawie w 1996 r. rak nerki u me¢zczyzn byt
dziewiatym, a u kobiet dziesiatym co do czestosci wystepowania nowotworem zlo§liwym®.

Waznym atrybutem badan naukowych sg tzw. zmienne 1 wskazniki, umozliwiajg one
dokonanie pomiaru badanych faktow, zjawisk czy zdarzen. Pomagaja one w
uszczegdtowieniu badanych problemow. ,,Wskaznik jest to co$, po czym mozemy poznaé,
wnioskowa¢, ze dane zjawisko (cecha) wystgpilo z pewnoscig lub okreslonym
prawdopodobienstwem. Wskaznikami moga by¢ zjawiska, stany rzeczy, zdarzenia latwo
dostepne obserwacji, ktorych wlasciwa interpretacja jest stosunkowo niezawodna™®.
Do zastosowanych w trakcie pisania pracy wskaznikow zaliczy¢ mozna:

e Wskaznik struktury przedstawiany w postaci odsetka, liczony do wszystkich
zachorowan (zgondéw) w danej badanej populacji, pozwala na procentowe ujgcie
umiejscowienia danego nowotworu na tle innych nowotworéw.

e Bezwzgledna liczba przypadkow zachorowan Ilub zgonéw z przyczyn
nowotworowych w danej populacji 1 w okre§lonym przedziale czasowym zostat
przedstawiony za pomocg metod uwzgledniajacych wiek 1 strukture populacji, co daje
mozliwos¢ porownywania populacji umozliwiajagca przedstawienie  statystki
zachorowalnosci 1 umieralnosci.

e  Wspdlezynnik ,,surowy” zachorowalnosci (umieralnosci) okresla liczbe zachorowan
(zgondéw) na 100. 000 badanej populacji, przy czym miara ta nie uwzglednia struktury
wieku populacji.

Specyfika chor6ob nowotworowych wymaga uwzglednienia wieku. Wsrdéd metod
uwzgledniajacych wptyw struktury wiekowej populacji wyrdznia sie:

1. wspolczynnik standaryzowany;

3'I. Skonieczna, Rak nerki, wspélczesna diagnostyka terapia, Epidemiologia raka nerki, Rozdz. 1, s. 1.;w:
C. Szczylik, G. Wcisto, Rak nerki wspotczesna diagnostyka i terapia, Teremedia, Poznan 2010.

% A. Borkowski i M. Czaplicki, (red.), Nowotwory i torbiele nerek, PZWL, Warszawa 2002, s.41.

W, Zatonski, J. Tyczynski, Nowotwory zlosliwe w Polsce w 1996 roku, Warszawa.

51, Lenartowicz, M. Kozka, Metodologia badar w pielegniarstwie, PZWL, Warszawa 2011, s. 93.
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2. wspoftczynniki ,,obciete”;

3. wspotczynniki skumulowane.
Najczgsciej sposréd wymienionych wyzej stosuje si¢ standaryzowany wg wieku
wspotczynnik zachorowalnosci (umieralnosci). Okreslaja one ile zachorowan (zgonow),
wystapitoby w danej populacji gdyby struktura wieku tej populacji byla taka sama jak
struktura wieku populacji przyjetej za standard. Tabela zaproponowana przez Segi i
zmodyfikowana przez Dolla ®

e Standaryzowany Wspdiczynnik Zachorowalno$ci (umieralnosci) oblicza si¢

wg wzoru:

Rysunek 19 Wzér - Standaryzowany Wspolczynnik Zachorowalnosci

N
Sy,
1

i=l P i
N
Z W;
i=

gdzie Ki jest liczbg zachorowan w i-tej grupie wieku;

SR =

pi jest liczebnos$cig populacji w i-tej grupie wieku;

wi jest waga przypisang i-tej grupie wieku, wynikajaca z rozkladu standaryzowanej struktury
$wiata , 1 jest numerem grupy wieku (1= 1...,N);

N jest iloscig grup wieku ( w przypadku S-letnich grup wieku )

e wskaznik struktury zgonéw lub zarejestrowanych zachorowan, jest to iloraz
liczby zarejestrowanych zachorowan na nowotwory zlosliwe 1 liczby zgonoéw
na nowotwory tej samej lokalizacji w tym samym okresie czasu.

Zastosowanie metod 1 narzedzi badawczych omowionych powyzej, ma za zadanie
ukazanie ztozonego problemu jakim jest polityka zdrowotna dotyczaca raka nerki w Polsce

w latach 2003-2009, w r6znych wymiarach tj.: ekonomicznym, spotecznym i medycznym.

81w, Zatonski, J. Tyczynski (red), Nowotwory ztosliwe w Polsce w 1996 roku, Centum Onkologii- Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie, Krajowy Rejestr Nowotworow, Warszawa.1999.
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IV CZESC BADAWCZA

1. Dane statystyczne

1.1 Metody pomiaru efektywnosci w ochronie zdrowia

Pomiar efektywnos$ci w ochronie zdrowia ma kluczowe znacznie w ocenie kondycji
systemu w kazdym panstwie. Wspolczesnie jest obserwowany staly wzrost kosztow w
polaczeniu z cigglym niedostatkiem sSrodkow w kazdym panstwie. Ushlugi medyczne
stwarzaja potrzebe prowadzenia cigglych pomiaréw i1 systematycznych analiz na poziomie
mikro 1 makro skali. Pomiar efektywnos$ci w sektorze ochrony zdrowia jest zadaniem
niezwykle trudnym, dlatego mozna wyr6zni¢ dwie ptaszczyzny badania tego problemu:

e skala mikro;

e skala makro®.
Pomiar efektywnosci w skali mikro odnosi si¢ glownie do §wiadczeniodawcow, (gt. szpitali),
gdzie ocenia si¢ funkcjonowanie danego szpitala (lub jednostki bedacej swiadczeniodawcg)
tak jak kazde inne przedsi¢biorstwo. Bada si¢ m in.:

1.  Sprawnos¢ finansowg, a w tym: ptynnos¢ finansowa, sprawno$¢ dziatania, poziom
zadluzenia, rentownos¢, itp.

2. Stan techniczny jednostki, w tym: wskazniki liczbowe t].: stopien obtozenia 16zek,
lo$¢ 0s6b przypadajacych na t6zko, liczba pacjentow przypadajacych na personel
szpitalny.

3. Inne wazne aspekty wigzace si¢ z jakoscig dziatania danej jednostki tj.:
smiertelnos¢, zakazenia wewnatrzszpitalne, liczba zdarzeh niepozadanych,
jatrogenne zachorowania.

4.  Wymiar behawioralny tzn.: bada si¢ poziom zmotywowania pracownikow, a w
tym: wysoko$¢ $redniego wynagrodzenia, programy rozwojowe pracownikow,

szkolenia ®*.

2. Dubas, Problematyka efektywnosci w ochronie zdrowia — znaczenie i metody pomiaru, Problemy
Zarzadzania, vol. 9, nr 3 (33): 102— 125.

SThidem. s. 111.
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Uzyskane wyniki pozwalajg oceni¢ poszczegolne jednostki, co w konsekwencji moze sta¢ si¢
przyczyng do tworzenia list rankingowych pozwalajacych na dokonanie wlasciwego wyboru
jednostki leczacej przez pacjentow.
W skali mikro do najczesciej badanych wskaznikow zalicza si¢:
e Wydatki zdrowotne na jednego mieszkanca w danym panstwie (per capita),
e Wydatki zdrowotne na jednego mieszkanca w danym panstwie (per capita), wg zrodta
finansowania (publiczne, prywatne).
e Udzial wydatkow zdrowotnych w produkcie krajowym brutto,
e Wydatki na dany dziat opieki zdrowotnej (szpitalnictwo, opieke dilugoterminowa
itp.)®.
W badaniu efektow polityki zdrowotnej wazne sag wyniki pochodzace z nastepujacych
wskaznikow:
e  Wspodlczynnik umieralnosci ogdlnej;
e  Wspodlczynnik umieralno$ci niemowlat;
e Srednia oczekiwana dhugo$¢ zycia;
Dostepnos¢ opieki zdrowotnej wyraza si¢ poprzez badanie takich czynnikow jak:
e  Wspolczynnik liczby personelu medycznego na 1000 mieszkancow;
e  Wspolczynnik liczby 16zek opieki stacjonarnej na 1000 mieszkancow;
e Sredni czas oczekiwania na dane $wiadczenie;

Bada si¢ rowniez poziom satysfakcji pacjentow w ujeciu jakosciowym.

1.2 Sie¢ szpitali w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech

Na realizowanie skutecznej polityki zdrowotnej duzy wplyw ma potencjat 1 sposdb
organizacji sieci szpitali w danym panstwie. Jak wynika z zalaczonej ponizej tabeli Polska 1
Wegry nie odbiegaja od Hiszpanii pod wzgledem liczby szpitali, jednak bardzo r6znig si¢ od
Niemiec. Porownujac wybrane panstwa ,,starej” 1,,nowej” Unii Europejskiej pod katem liczby
szpitali przypadajacej na 100 tys. mieszkancow (rys. 20), zaobserwowano, iz: w Niemczech
jest ponad dwa razy wigcej szpitali niz w Polsce 1 na Wegrzech, jednakze Hiszpania

prezentuje si¢ najgorzej w tym badanym aspekcie.

64 Ibidem, s. 111.
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Tabela 5 Liczba szpitali w wybranych krajach

Rok Polska Wegry Hiszpania Niemcy
2003 820 177 741 3513
2004 882 181 750 3460
2005 874 182 751 3409
2006 735 182 746 3359
2007 842 179 764 3326
2008 825 176 767 3322

Zroédto: E. Nojszewska., System ochrony zdrowia w Polsce, s 119.

Rysunek 20 Liczba szpitali na 100 tys. mieszkancow

N

liczba szpitali na 100 000
mieszkancow w badanych krajach
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zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie: E. Nojszewska., System ochrony zdrowia w Polsce, s. 119.

Nalezy zaznaczy¢, iz prezentowane powyzej wskazniki nie sg jednoznaczne, wptyw miato na
to szereg czynnikow warunkujgcych rozmieszenie 1 ilo$¢ szpitali w kazdym z panstw, m in.

czynniki historyczne, czy nawet geopolityczne®.

5 E. Nojszewska (red), System ochrony zdrowia w Polsce, LEX a Wolters Kluver bussines, Warszawa 2011, s
119.
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1.3 Urologiczna opieka zdrowotna w Polsce

Analizujac problem struktury opieki zdrowotnej pod katem urologicznym nalezy zdac
sobie sprawe z faktu, iz czesto schorzenia urologiczne s3 leczone na oddziatach chirurgii

ogolnej, co niewatpliwie utrudnia wyczerpujace omowienie problemu.

W Polsce w badanych latach 2003-2009 istniata do$¢ znaczna réznica w iloSci
oddziatow urologicznych dostepnych w danym wojewddztwie, co rzutowalo w nastepstwie
na dostepnos¢ pacjentéw do leczenia oraz zmuszato ich do do$¢ duzych migracji zwigzanych
ze znalezieniem odpowiedniego dla siebie os$rodka. Przykladowo, w wojewoddztwie
wielkopolskim istniato tylko 9 oddziatéw urologicznych (przy populacji ok. 3386,9 tys.), z
kolei wojewddztwo $laskie (przy populacji wigkszej o ok. 1 min 300 tys. mieszkancow),
liczba oddziatdow wynosita 18, co stanowi podwojenie liczby (tab. 6). Dysproporcja ta, moze
by¢ podyktowana znaczng rdznica w zachorowalnos$ci; dla przykladu, w Wielkopolsce
zachorowalo na raka nerki w 2007 r. ok. 194 me¢zczyzn, gdy w wojewodzkie §laskim 302
mezezyzn; w przypadku kobiet, woj. wielkopolskim 143, woj. $laskim 223 kobiety miaty
postawiong diagnozg raka nerki (C64). W 2007 r. na nowotwor nerki zachorowato: tacznie

1581 kobiet i 2305 mezczyzn .

Tabela 6 Dzialalno$¢ oddzialéw urologicznych w szpitalach publicznych w Polsce w 2007 r.

Dolnoslaskie 2878.,4 9 186 10241 34
Kuj-Pomor. 2066,1 7 194 8464 157
Lubelskie 2166,2 8 198 14152 913
Lubuskie 1008,5 6 72 4429 6
Lodzkie 2555,9 13 341 17996 155
Matopolskie 3279,0 14 298 15670 929
Mazowieckie 5188,5 16 426 28364 1249
Opolskie 1037,1 4 112 8096 101
Podkarpackie 2097,3 5 160 11094 201
Podlaskie 1192,7 4 118 6181 12
Pomorskie 2210,9 8 173 12060 61
Slaskie 4654,1 18 545 37520 756
Swietokrzyskie | 1275,6 7 172 12495 122

% Dane z KRN.
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Warm-Mazur. 1426,2 3 73 8033 27
Wielkopolskie | 3386,9 9 271 21816 159
Zach-Pomor. 1692,3 5 140 9642 20
Razem 3815,6 136 3479 226253 4902
Zrodto. GUS

Rozmieszczenie geograficzne oddzialow powinno by¢é dostosowane do wielkos$ci
danej populacji oraz do $redniej zachorowan na schorzenia urologiczne. Rozpatrujac w 2009
r. potencjat infrastruktury szpitalnej zwigzanej z urologia, w oparciu o porOwnanie z rokiem
2007, mozna zaobserwowac spadek ogolnej liczby oddziatéw urologicznych o 3 (tab. 7), w

wyniku czego doszio do utraty 130 16zek szpitalnych. Mniejsza ilo$¢ 16zek nie spowodowata

jednak zmniejszenia liczby hospitalizacji - wrecz przeciwnie, ta wzrosta o 12 619.

Tabela 7 Dzialalno$¢ oddzialéw urologicznych w szpitalach publicznych w Polsce w 2009 r.

Dolnoslaskie 10 173 13651 35
Kuj-Pomor. 7 185 8619 141
Lubelskie 9 204 14620 301
Lubuskie 3 72 5394 10
Lodzkie 13 310 20232 452
Matopolskie 10 255 17284 1781
Mazowieckie 18 442 32238 3931
Opolskie 4 112 7824 90
Podkarpackie 5 160 10154 155
Podlaskie 4 118 6652 22
Pomorskie 8 173 15150 53
Slaskie 18 511 32029 824
Swietokrzyskie | 7 172 13622 89
Warm-Mazur. 3 73 7521 36
Wielkopolskie | 9 271 23758 121
Zach-Pomor. 5 118 10124 15
Razem 133 3349 238872 8056

U w a g a: Dane dotycza szpitali ogélnych bez szpitali MON, MSWiA i Ministerstwa Sprawiedliwosci.

Zrédlo. GUS.

Dostep do leczenia urologicznego prywatnego w Polsce okazuje si¢ by¢é w wymiarze

krajowym do$¢ skapy, jednak mozna uznac, iz byt to udziat w leczeniu w przyblizeniu réwny

poziomowi dodatkowego $redniego wojewodztwa (tab. 8).
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Tabela 8 Dzialalno$¢ urologiczna w szpitalach niepublicznych w Polsce w 2009 r.

Wojewodztwo | Liczba Liczba t6zek | Leczeni tacznie z ruchem
oddziatow migdzyoddzialowym
Ogodltem W tym dzieci
dol 18
Cala Polska 18 230 12837 62
Zrédto: GUS

Reasumujac mozna dodaéd, iz wskaznik liczby 16zek przypadajacy na 1000 mieszkahcow
w Polsce wynosit w 2009 r. 6,7; wskaznik ten dla krajow ,,starej” Unii (w tym dla Hiszpanii)
wynosit 5,3; a dla panstw ,,nowej” Unii (w tym Wegier) 6,6°”. Oznacza to, iz w Polsce

wskaznik ten nie odbiegal od $redniej innych bardziej zamoznych panstw w Europie.

1.4 Zasoby ludzkie

,Przez zasoby ludzkie rozumie si¢ o0gdél pracownikéw zatrudnionych w danej
organizacji, zasoby ludzkie nalezg obok zasobdéw finansowych, materialnych oraz
informatycznych do podstawowych zasobdéw przedsiebiorstwa "®. Sytuacja kadr medycznych
w Polsce przedstawiata si¢ nienajlepiej. Zgodnie z danymi publikowanymi przez izby
zawodowe pracownikéw ochrony zdrowia z roku 2009, prawo do wykonywania zawodu
miato 132 800 lekarzy, 278 200 pielegniarek, 27 600 farmaceutow®. Wskaznik liczby lekarzy
na 100 tys. mieszkahcow dramatycznie spadal od 2003 r., co tlumaczy si¢ wyjazdami
zarobkowymi za granicg¢. Wskaznik ten wynosit: 2,2; odpowiednio dla starych krajow UE
wynosit: 3,5; a dla nowych krajow UE: 2,7.

W 2009 r. na 1000 pacjentéw przypadato 5,2 pielegniarek, w pordwnaniu do panstw
,starej” UE (w tym Hiszpanii) wskaznik ten wynosit 6,0 "°.

Sytuacja kadrowa lekarzy 1 pielegniarek w oddziatach urologicznych w Polsce w
badanych latach przedstawiata si¢ bardzo niekorzystnie. Liczba urologow w Polsce byta zbyt
mata, aby potrzeby spoleczenstwa byly calkowicie zaspokojone; opierajac si¢ na opinii
Konsultanta krajowego ds. urologii, liczba urologow w 2004 r. byla zbyt mata (660 lekarzy

specjalistow), wskaznik liczby urologow przypadajacych na 10 tys. mieszkancéw dla Polski

67Zarys Sytemu  Ochrony  Zdrowia, WHO, Polska 2012, s. 118, dostgpny: 22 06 2012
[http://www.nfz.gov.pl/akademia/pliki/Polska 2012.pdf].

% M. Dobska, K. Rogozifski, Podstawy zarzqdzania zakltadem opieki zdrowotnej, PWN, Warszawa 2008, s. 315.
69 Zarys Sytemu Ochrony Zdrowia, Polska 2012, s. 130.

"Ibidem, s. 133.
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w 2004 r. wyniost: 0,157; dla porownania dla Hiszpanii w tym samym okresie ten sam
wskaznik wyniost: 0,41; dla Wegier wyniost: 0,45"". Niepokojacy i zauwazalny stat sie trend

opuszczania oddzialow urologicznych przez pielegniarki.

1.5 Leczenie radykalne

Zgodnie z standardami postgpowania Europejskiego Towarzystwa Urologicznego
(European Board of Urlogy) i obowigzujacg aktualizacja z 2009 r., jedyng skuteczng metoda
leczenia raka jasnokomodrkowego (RCC) jest leczenie radykalne in. chirurgiczne ( radical
nephrectomy- RN). Rozwo] medycyny wzbogacit metody leczenia chirurgicznego o metody
leczenia technikg laparoskopowa, w niej wyrézniamy laparoskopowa czesciowa (LPN) 1
radykalng laparoskopowag resekcje nerki (LRN). Ilos¢ operacji w Polsce przeprowadzonych w

latach 2008-2009 obrazuje zamieszczona ponizej tabela 9.

Tabela 9 Liczby chorych leczonych operacyjnie z podzialem na metod¢ w Polsce w latach 2008-2010

Rok Liczby (odsetki operowanych chorych)
ORN LRN OPN LPN Razem
2010 5305 357 1220 112 6994
5662 1332
2009 4382 | 288 1086 | 74 5638
4670 1160
2008 4106 | 295 901 | 67 5369
4401 968
Razem = 14733 3460 18001

Zrodlo: dane udostepnione przez Konsultanta krajowego w dziedzinie urologii, cytowanie za'

Objasnienie skrotow:

ORN -Open Radical Nephrecotmy; LRN - Laparoscopic Radical Nephrecotmy;
OPN- Open Partial Nephrectomy; LPN-Laparoscopy Partial Nephrectomy.

ORN- otwarta radykalna nefrektomia; LRN-laparoskopowa radykalna nefrektomia;
OPN- otwarta czesciowa nefrektomia; LPN- laparoskopowa czgsciowa nefrektomia;

"' Dokument elektroniczny (list prof. dr hab., Andrzeja Boréwki Konsultanta krajowego ds. urologii do
Podsekretarza Stanu w MZ z 13 11 2006r.) [http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/2966_47.pdf ,15
06 2013 r.].

2A. Boréwka, J. Dobruch, P.L. Chlosta, Urologia onkologiczna w Polsce, Postepy nauk medycznych, 4/2012. s.
371-386.
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Jak obrazuje to wykres zamieszczony ponizej (rys. 21), poroéwnujac zastosowanie
wspomnianych wyzej metod chirurgicznych, mozna zaobserwowaé we wszystkich
analizowanych przypadkach w odniesieniu do badanych lat 2008-2010 tendencj¢ wzrostowa.
Mozna roéwniez wywnioskowaé, iz w przytlaczajacej ilosci stosowano otwarta (ORN)

klasyczng metodg¢ usunigcia nerki na niekorzys¢ wszystkich pozostatych.

Rysunek 21 Leczenie operacyjnie z podzialem na metod¢ w Polsce, w latach 2008-2010
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych Konsultanta krajowego w dziedzinie urologii.

Dane statystyczne obrazujace leczenie raka nerki w Hiszpanii zgodnie z podzialem na
obecnos¢, badz brak przerzutow do innych narzagdéw obrazuje zamieszczona ponizej tabela
10, zrédia hiszpanskie, niestety nie prezentuja w jaki sposob (jaka procedura) zostata

zastosowana.

Tabela 10 Leczenie raka nerki w Hiszpanii -ujecie iloSciowe

2003 Grupa 1 Grupa 2 Grupa 3 Grupa 4 Grupa 5
Z przerzutami | 2859 914 914 555 499
bez przerzutow | 2915 955 955 495 443
2004 Grupa 1 Grupa 2 Grupa 3 Grupa 4 Grupa 5
z przerzutami | 2932 700 975 551 460
bez przerzutow | 2881 729 922 501 404
2009 Grupa 1 Grupa 2 Grupa 3 Grupa 4 Grupa 5
Z przerzutami 171 776 1001 502 519
bez przerzutow | 178 803 923 388 513
2010 Grupa 1 Grupa 2 Grupa 3 Grupa 4 Grupa 5
Z przerzutami 222 776 960 541 599
bez przerzutow | 207 712 850 422 601

Zrodto: Ministerstwo Zdrowia w Hiszpanii.
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Leczenie chirurgiczne na Wegrzech z uwzglednieniem metod chirurgicznych zostato

zaprezentowane w tab. 11.

Tabela 11 Leczenie chirurgiczne na Wegrzech w latach 2004-2010

Rok Ogétem
2004 37 39 3 162 837 7 1087
2005 64 42 6 125 914 9 1161
2006 88 28 3 131 833 6 1089
2007 76 45 8 102 782 1 5 1019
2008 96 50 5 81 898 5 1135
2009 118 35 3 90 843 1 1090
2010 126 65 2 96 860 2 12 1163

Ogoétem 605 304 30 787 5967 6 45 7744

Zrédto: GYEMSZI, Directorate of Informatics and Health Systems Analysis, Wegry.

Jak obrazujg dane zawarte w tabeli powyzej, na przestrzeni lat 2004-2010 s$rednia
wykonywanych zabiegéw wyniosta: 1106. Zabiegi operacyjne przeprowadzane metoda

klasyczng stanowily zdecydowang wigkszos¢.
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2. Rola gtownych podmiotow w procesie podejmowania
decyzji dotyczgcych leczenia raka nerki w Polsce, na
Wegrzech i w Hiszpanii.

2.1 Poszczegolne panstwa, specyfika i ich glowne osrodki decyzyjne w zakresie zdrowia

2.1.1 Wegry

To panstwo o oficjalnej nazwie Republika Wegierska. Jest to kraj o powierzchni
93 030 km2, ktory zamieszkuje okoto 10 milioné6w mieszkancow. Wegry podzielone sg na 19
obszarow, a od 1996 r. podzielono kraj na 7 wigkszych regionow. W grudniu 1999 r. Komisja
Europejska data zgode¢ na rozpoczecie procesu akcesyjnego, w 2004 r. Wegry wraz z Polska
staty si¢ czlonkami Unii Europejskie;.

Na Wegrzech opieka zdrowotna lezy w gestii Narodowego Funduszu Ubezpieczenia
Zdrowotnego. Jest to samodzielny 1 glowny ptatnik w sektorze zdrowotnym, istnieje jedynie
wyjatek w §wiadczeniach wysokospecjalistycznych oraz inwestycji. Wiascicielami placéwek
medycznych s3 wladze na poziomie lokalnym, wigkszo$¢ praktyk lekarzy rodzinnych jest
sprywatyzowanych, prawie wszystkie szpitale pozostaty publiczne’”.

Nowotwory sg drugg po chorobach sercowych przyczyna zgonéw wsrod Wegrow, w
2003 r. bylo okolo 300 000 pacjentdw, a 33.530 zmarlo z powodéw nowotworowych’”.
Umieralno$¢ megzczyzn jest szczegodlnie niepokojaca, nawet jesli ja pordwnac z pozostatymi
krajami Europy Wschodniej (przoduja tu Czechy za$ Polska jest trzecia). Jak podaja zrodia
wegierskie przyczyn takiego zjawiska mozna upatrywaé¢ w ciagle wysokim odsetku osob
palacych 1 spozywajacych alkohol.

W latach 2000-2003 liczba zachorowan na nowotwory w meskiej populacji wzrosla z
34,359 do 40,366. Najwigksze zniwo zbieral tu rak ptuc (20.5%), rak jelita grubego (13,0%),
oraz rak jamy ustnej (8,1%). Zachorowalnos¢ na raka pluc wzrosta z 145,1 do 155,9 na

100 000. Podobne zjawisko wzrostu obserwowano w przypadku raka skory.

7 J. Suchocka, Finansowanie Ochrony Zdrowia, wybrane zagadnienia, ABC a Wolters Kluwer business,
Warszawa 2011, s 50-51.
™ Hungarian National Cancer Control Progaramme, s. 6.
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Zarejestrowane przypadki zachorowan wsérod kobiet na raka sutka wzrosty z 32,751
do 40,184 tj. (20,3%). Kolejnym nowotworem byt rak jelita grubego, ktory stanowit (ok.
12%). Trzecie miejsce zajmowat rak phuc (9,5%).

Ogolnie stan zdrowia Wegréw w pordéwnaniu z innymi panstwami Unii Europejskiej
(przede wszystkim panstwami ,,starej unii”’) jest zty. Wegry plasujg si¢ na koncu panstw
Europy w tzw. spodziewanej sredniej diugos¢ zycia w chwili urodzenia tj. EU 27 $rednio o

5,1 lat, EU15 $rednio wynosi 6,3 na niekorzy$¢ w 2009 roku.

Tabela 12 Spodziewana dlugo$¢ zycia na Wegrzech w latach 1970-2010

1970 1980 1990 1995 2000 2005 2010
Mezyczyzni | 66,4 65,5 65,2 65,5 67,6 68,8 70,3
Kobiety 72,2 72,8 73,9 74,8 76,3 77,2 78,5
Ogotem 69,3 69,1 69,5 70,1 71,9 73,0 74,5

Zrédto: WHO Regional Office for Europe, 2010.

2.1.2 Metodologia podejmowania decyzji w ramach HTA na Wegrzech

Wegry wraz z Polskg przystapily do Unii Europejskiej 1 maja 2004 r. Panstwo to
zostatlo zobligowane do przestrzegania dyrektywy o przejrzystosci, dlatego musiato
wprowadzi¢ nowe regulacje ds. cen i refundacji lekow zgodne z dyrektywami Unii
Eurpiejskiej w tych kwestiach. W tym samym roku powotano do zycia instytucje Technology
Appraisal Committee (TAC) — Komitet ds. Oceny Technologii Medycznych. Rowniez w
2004 r. powotano do zycia The National Institute for Strategic Health Research of the
Ministry of Health (NISHR), ktora miata za zadanie pomaga¢ w podejmowaniu decyzji w
czterech glownych obszarach, tj.: informatyki medycznej, ekonomiki zdrowia, badan
medycznych 1 oceny technologii medycznych. To ostatnie zadanie realizowane bylo w
ramach prac Biura Oceny Technologii Medycznych (the Office of Health Technology
Assessment (OHTA).
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Rysunek 22 Schemat procesu decyzyjnego na Wegrzech
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: wegierskiej Agenciji Oceny Technologii Medyczne;j.
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2.2.1 Hiszpania

Formalnie pelna nazwa tego panstwa brzmi Krolestwo Hiszpanii, ustrdj to dziedziczna
monarchia parlamentarna. Panstwo to sklada si¢ z wielu regiondw o do$¢ szerokim
zroznicowaniu kulturowym 1 historycznym, wbrew zakusom systemu faszystowskiego, ktory
staral si¢ wyrowna¢ rdéznice 1 stworzy¢ jeden zcentralizowany twor panstwowy. System
Panstwowej Shuzby Zdrowia (NHS) powstal dopiero po 1986 r., jednak juz siedem z
siedemnastu regiondw o aspiracjach autonomicznych przejeto zarzadzanie ochrona zdrowia’.
Do tych regiondw nalezy zaliczy¢:

Katalonig, Kraj Baskéw, Andaluzje, Walencje, Galicjg¢, Nawarre 1 Wyspy Kanaryjskie.
Ludnos¢ z tych regionow stanowi 60% catej populacji hiszpanskie;.

System mieszany jaki wykrystalizowat si¢ w Hiszpanii jest roznie oceniany przez
analitykow. Rzady regiondow autonomicznych tworza zintegrowane systemy opieki
zdrowotnej, ktore niejednokrotnie wchodza w konflikt z centralnym rzagdem panstwowym. Z
kolei rzady regionalne s3 motorami umozliwiajagcymi wdrazanie reform sektora zdrowotnego.
Dos$¢ znaczng wadg takiego systemu opieki zdrowotnej sg dysproporcje w organizacji i
zarzadzaniu sektora ustug medycznych oraz we wskaznikach dostgpnosci i korzystania z
opieki zdrowotnej przez obywateli. Osoby zameldowane w Hiszpanii maja zapewniony
bezptatny dostep do opieki medycznej, dodatkowo jednak oplacane sg zabiegi specjalistyczne.
Opieka medyczna finansowana jest w 79% ze $rodkow publicznych, 21% kosztow oplacana
przez samych pacjentow dzigki ubezpieczeniom prywatnym.

Komunikacj¢ pomiedzy wtadzami regionéw a ministrem zdrowia zapewnia Rada ds.
Zdrowia, szpitale publiczne finansowane s3 zgodnie z ogolnym budzetem w ramach
Narodowego Systemu Zdrowotnego.

Rak okreslono za glowng przyczyne smierci w Hiszpanii. Wedtug hiszpanskiego
Narodowego Instytutu Statystki (INE), nowotwory odpowiedzialne byly za 100 tysiecy
zgonow w 2006 r. przy 44 milionowej populacji. W okresie 1981-2012 standaryzowany
wspotczynnik zachorowalnosci dla wszystkich nowotworéw (z wyjatkiem czerniaka skory)
stopniowo wzrastatl, by spas¢ w grupie mezczyzn przy jednoczesnym wzroscie wsrod kobiet.
Nowotwory sg pierwsza wsréd mezczyzn, a druga (po chorobach serca) przyczyng $mierci w

Hiszpanii. Wéréd mezczyzn do najczgstszych nowotwordéw zalicza sig: rak pluca, jelita

P A. Sobczak., Samorzgdowy model ochrony zdrowia, Problemy Zarzadzania, 4/2004(6) 23-45, s.41.
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grubego 1 prostaty; wsrdd kobiet najczesciej wystepowat rak sutka, jelita grubego 1 inne nie

zidentyfikowane nowotwory.

2.2.2Metodologia podejmowania decyzji w ramach HTA w Hiszpanii

W tym kraju istnieja trzy poziomy podejmowania decyzji:
1. Poziom pierwszy — krajowy z wylaczeniem cen lekéw dotyczacy swiadczen
zdrowotnych;
2. Poziom drugi — narodowy dotyczacy lekow;

3. Poziom trzeci — regionalny.

Na poziomie krajowym Rada odpowiedzialna jest za okreslenie $wiadczen zdrowotnych
Narodowego Systemu Zdrowia. Rada sklada si¢ z przedstawicieli krajowych 1 regionéw
autonomicznych rzadowych. Zalecenia HTA sa wymagane przy wprowadzaniu nowych
technologii 1 procedur. Ocena dokonywana jest przez Ministerstwo Zdrowia (Ministerio de
Sanidad y Consumo), we wspdlpracy z regionalnymi agencjami HTA.

Hiszpanskie HTA musi zawiera¢ informacj¢ na temat kosztow, skutecznosci i
efektywnosci, bezpieczenstwa i1 uzytecznosci opieki zdrowotnej lub technologii. Propozycja
wlaczenia nowej technologii musi zawiera¢ zatwierdzenie przez Rade ds. Fiskalnych
1 Polityki Finasowej (Consejo de Politica Fiscal y Financiera Financial).

Decyzje zwigzane z lekami majg odrebng Sciezke decyzyjng niz jest to w przypadku
procedur czy technologii medycznych. Ministerstwo Zdrowia jest odpowiedzialne za podjecie
decyzji refundacji danego leku. Decyzja powinna posiadac: wagg 1 nastepstwa danej jednostki
chorobowej, terapeutyczng 1 spoteczng uzyteczno$¢ leku, analiz¢ racjonalnego wydatkowania
srodkow publicznych, alternatywe stosowania wg wskazan danego leku.

Na szczeblu regionalnym proces podejmowania decyzji jest uzalezniony od danego regionu.
Regionalne organizacje wspolpracuja z krajowa agencja 1 wspierajg proces podejmowania
decyzji. Narodowa instytucja HTA (Instituto de Salud Carlos 11I-ISCIII) 1 kilka regionalnych
wspolpracujg ze sobg w ramach ISCIII , obecnie istnieje siedem regionalnych agencii.

Po dopuszczeniu do obrotu przez Europejska Agencja lekow (EMEA) 1 hiszpanska
Agencje Medyczng ((Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios),

Ministerstwo Zdrowia inicjuje procedurg o refundacji nowego leku (wpisania na krajowa liste
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refundacyjng), po uzyskaniu zgody Miedzyresortowej Komisji ds. Cen nastepuje wlaczenie

danego specyfiku do wykazu lekow refundowanych’®.

Rysunek 23 Schemat powstawania decyzji refundacyjnej w Hiszpanii

Rzady regionaine
( autonomiczne)
Narodowy System Zdrowia (NHS) ,
Rada Miedzyterytorialna oziom 4

Poziom 3
Ministe ort AQ
[

- Regionalne Ad
Krajowa AQ Wspdtpraca ¥

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie materiatow : WwWw.ispor.org

Rzad centralny

Zgodnie z zamieszczonym powyzej diagramem, proces podejmowania decyzji w
Hiszpanii zwigzany z umieszczeniem leku w krajowym katalogu ustug medycznych przebiega
kilkustopniowo. Rzady regionalne 1 centralny zadaja oceny danego leku lub technologii,
odpowiednio od krajowych 1 regionalnych Agencji Oceny Technologii Medycznych ( poziom
la 1 1b). Rzady wspolpracuja ze sobg wymieniajac si¢ opiniami na temat zasadnosci
finansowania danego leku przez panstwo (poziom 2). Krajowa Agencja Oceny Technologii
Medycznych (HTA) generuje raport 1 przedklada go Radzie Miedzyterytorialnej (poziom3).
Rada Miedzyterytorialna decyduje o wilaczeniu lub wytaczeniu danego leku (technologii
medycznej) z krajowego katalogu (poziom 4). Decyzja ostatecznie jest realizowana przez

rzady centralne i regionalne (poziom 5).

"®Na podstawie danych z: www.ispor.org, [12 06 2013].
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3. Aspekty spoteczne raka nerki w Polsce

3.1 Stowarzyszenia chorych i ich rodzin

W Polsce w latach 2003 - 2009 istnialo niewiele organizacji pozarzadowych, ktore za
statutowe cele stawiatloby sobie popraweg statusu i1 dostgpnosci do leczenia raka nerki.
Pacjenci 1 ich rodziny mogli jedynie integrowac si¢ poprzez fora internetowe organizowane
spontanicznie 1 tam zasi¢ga¢ porad niekoniecznie zawsze trafnych czy sprawdzonych.
Nieformalny 1 niefachowy sposdb wymiany pogladéw czy metod terapii mogl nieraz
rzutowac negatywnie na dalsze losy chorego. Istniejgce wowczas organizacje w Polsce temat
raka nerki traktowaty bardzo pobieznie.

Zarejestrowana 24 pazdziernika 2000 r. Polska Unia Onkologii jako organizacja pozytku
publicznego podejmowata dziatania polegajace na zwalczaniu chorob nowotworowych
poprzez zrzeszanie profesjonalistOw medycznych, zwlaszcza lekarzy onkologow,
umozliwiajac szkolenia, konferencje 1 wymiange mysli. Za cel gtdéwny Polska Unia Onkologii
uznata prowadzenie dzialan na rzecz realizacji ustawy o Narodowym Programie Zwalczania

Choréb Nowotworowych z dnia 1 lipca 2005 r. Inne cele jakie wymienia statut:

e Dgzenie do zapewnienia wszystkim chorym na nowotwory powszechnej dostgpnosci do
Swiadczen medycznych na poziomie zgodnym ze standardami zalecanymi przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia, Unie Europejskq, krajowe i zagraniczne towarzystwa
naukowe, a takze zgodnie z zalozeniami Paryskiej Karty Walki z Rakiem (uchwalonej
podczas Swiatowego Szczytu Walki z Rakiem w Paryzu; 3 - 4 luty 2000 r.).

e Promowanie i wdrazanie standardow, profilaktyki i opieki zdrowotnej w zakresie
onkologii, europejskich standardow nauczania onkologii w akademiach medycznych i
na studiach podyplomowych oraz tworzenia warunkow do prowadzenia badan
naukowych.

e Dgzenie do zniesienia limitow Swiadczen zapewnianych przez referencyjne,

wysokospecjalistyczne placowki onkologiczne.
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e Dgzenie do ujednolicenia programow nauczania onkologii we wszystkich akademiach
medycznych oraz we wszystkich zawodach medycznych zwigzanych z opiekq nad

. ry. 77
chorymi na nowotwory ztosliwe"".

Nalezy doda¢, iz protektorat generalny nad organizacja sprawowat Prezydent RP wraz z
matzonkg. Patronem honorowym byl ks. Kardynat Jozef Glemp Prymas Polski wraz z

premierem 1 ministrem zdrowia.

Kolejng organizacja pozytku publicznego byta Fundacja Wygrajmy Zdrowie im. Prof.
Grzegorza Madeja, powstala przy Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie w
Warszawie. Osoba $p. Prof. Grzegorza Madeja (1945-1998) zajmuje szczegdlne miejsce
w polskiej uroonkologii. Ten wybitny naukowiec 1 lekarz wnidst znaczny wktad w polska

medycyne, szczegbdlnie interesowalo go leczenie skojarzone nowotworow jader.

Celem dzialalnoSci wspomnianej wczesniej fundacji bylo 1 jest promowanie
problematyki onkologicznej, ze szczegdlnym uwzglednieniem onkologii urologiczne;.
Fundacja powstata w 2004 r., zostala ustanowiona aktem notarialnym z 25 sierpnia 2005
r.’®. Tworza ja pacjenci chorzy na schorzenia urologiczne, lekarze specjalici,
wolontariusze oraz osoby wspierajace. Fundacja zajmuje si¢ wspieraniem chorych na raka

prostaty, pecherza moczowego, jadra i nerki. Za gtdwne cele fundacja stawia sobie:

1. edukacje : spoteczenstwa i specjalistow;
2. promowanie profilaktyki: kampanie Fundacji, spotkania z mieszkancami,
zaangazowanie mediow;

3. wsparcie pacjentow, rodziny i bliskich”’.

Niestety, w latach 2003-2009 Fundacja nie zorganizowata zadnych konkretnych

dzialan mogacych wplyna¢ na poprawe dostepnosci do leczenia raka nerki, omawiana

organizacja prowadzita kampanie informacyjne w szkotach ponadpodstawowych promujac

zdrowy tryb zycia jako profilaktyke zachorowania na nowotwory.

T http://www.puo.pl/articles,id,24.html, 28 07 2012.]
" Fundacja jest cztonkiem :Polskiej Koalicji Organizacji Pacjentéow Onkologicznych (PKOPO) oraz European
Cancer Patient Coalition (ECPC).

7 Materialy Fundacji dostgpne na stronie: http://www.wygrajmyzdrowie.pl/wp-content/uploads/2010/10/0O-
fundacji-2010-na-www.pdf.
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Dnia 1 lutego 2009 r. powstat w Warszawie akt zatozycielski Fundacji Polska Koalicja
Organizacji Pacjentow Onkologicznych. Misja Koalicji, jak mozna wyczytaé jest poprawa
statystyk dotyczgcych przeZycia chorych z chorobami nowotworowymi w Polsce, dzigki
wdrozZeniu najwyzszych standardow diagnostyki i terapii nowotworow , za$ zasadnicze cele

jakie wyznaczyla sobie ta organizacja to: ™.

1. wszechstronna wspdlpraca z organizacjami pacjentow onkologicznych;
kreowanie wspolnej polityki zdrowotnej;

reprezentowanie w kontaktach z instytucjami publicznymi;

Cal o

wymiana do$§wiadczen i przyktadow dobrych praktyk w celu wzmocnienia organizacji

pacjentow onkologicznych na poziomie krajowym 1 europejskim;
5. dziatania o$wiatowe w chorobach onkologicznych i hematologicznych®'.

Wsrod cztonkow deklarujgcych wspotprace z Polskg Koalicjg Organizacji Pacjentow
Onkologicznych znajduje si¢ opisana wczesniej Fundacja Wygrajmy Zdrowie im. Prof.

Grzegorza Madeja.

Na zachodzie Europy w 2003 r. powstala Europejska Koalicja Pacjentow
Onkologicznych (European Cancer Patient Coalition — ECPC), miat by¢ to wspolny glos
chorujacych na raka w Unii Europejskiej. Organizacja w zalozeniu miala reprezentowac
chorych na nowotwory, zarowno te czesciej wystepujace, jak i te rzadziej. Jeden wspolny glos
chorych na raka miat stanowi¢ silng reprezentacje w debacie europejskiej o polityke
zdrowotng w Unii. Hastem przewodnim organizacji pacjentow miata by¢ maksyma ,, nic o
nas bez nas” . ECPC reprezentuje 300 krajowych organizacji pacjentow w 44 krajach, w tym
27 w Unii Europejskiej*”. Nalezy wspomnieé, iz ,,Europejska” jest tylko z nazwy, w sklad
wchodza organizacje pochodzace z takich panstw nieeuropejskich jak m.in. : Kanada, Stany
Zjednoczone Ameryki Poinocnej, Brazylia, Australia, Federacja Rosyjska. Za glowne cele

jakie sobie obrata organizacja uznaje si¢ przede wszystkim:

1. uznanie problemu nowotworéw za priorytetowy problem polityki zdrowotne;j

UE;

[ http://www.pkopo.pl/o_nas/misja_i_cele] z 02 08 2012.]
*! Ibidem.
82 [http://www.ecpc-online.org/about dane z 02 08 2012.]
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2. dokonanie niezbednych zmian w legislacji europejskiej pozwalajacej na
wsparcie w procesie profilaktyki, wykrywania i leczenia wraz z opieka w
Europie;

3. zapewnienie rownego dostgpu do aktualnych i odpowiednich zabiegach
profilaktycznych, badan przesiewowych, wczesnej interwencji 1 badan
naukowych w Europie;

4. wyeliminowanie r6zni¢ w leczeniu 1 dostgpnosci do leczenia 1 profilaktyki
miedzy krajami Europie;

5. pobudzanie chorych do aktywnego dziatania na rzecz  ksztaltowania
odpowiedniej polityki zdrowotnej w kraju 1 Europie.

6. wspieranie wspOlpracy na rzecz organizacji chorych na nowotwory w Europie 1

rozwijanie wspdlnej polityki na rzecz zdrowia.

ECPC jest niezalezng organizacja, zarejestrowang na podstawie prawa holenderskiego,
organizacja ta utrzymuje bliskie kontakty z takimi instytucjami UE jak: Komisja UE,
Parlament UE, Rada 1 Europejska Agencja Lekow. Zajmuje si¢ monitorowaniem polityki
zdrowotne] w  szczegdlnosci pacjentow onkologicznych, informuje o decyzjach majacych
wplyw na poziom lecznictwa onkologicznego swoich czlonkéw, wspiera europejskie
programy zdrowotne. ECPC jest jednostka majacg duzy wplyw opiniotworczy, ustala

stanowiska w konkretnych 1 waznych kwestiach dla pacjentéw 1 ich rodzin.

Za Wlodarczykiem, mozna zastanowi¢ si¢ nad problemem mozliwos$ci wywierania
wpltywu przez firmy farmaceutyczne na organizacje pacjentow 1 ich rodzin, co w
konsekwencji prowadzi do powstawania zadan wysuwanych przez te organizacje wobec
panstwa. Na og6l pacjenci sg wspierani i1 reprezentowani mniej lub bardziej jawnie przez
firmy farmaceutyczne, takie postgpowanie prowadzi do powstawania zarzutow o brak
obiektywizmu. Naturalng sprawg jest, iz organizacje spoteczne pacjentow rOwniez potrzebuja
srodkOw na swoje utrzymanie, nie jest tajemnica, iz znajdujg swych patronéow w firmach
farmaceutycznych, te z kolei wykorzystuja je do swoich partykularnych celow®®. Wystepujacy
mechanizm jest problemem do$¢ zlozonym, gdyz nie jest latwo udowodni¢ wspomniane
negatywne praktyki koncernow farmaceutycznych, ktore do$¢ dobrze kamufluja swoje

prawdziwe zamiary, oficjalnie zachecajac do wzrostu refundacji lekow przez panstwo.

BW. C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, (op. cit.), s. 103.
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Trudno jednoznacznie odmawia¢ firmom farmaceutycznym prawa do swojego udziatu
w kreowaniu systemu zdrowotnego, badz czyni¢ z tego zarzut, jednak nie transparentne a
czgsto korupcyjne formy wspdtpracy z organizacjami pacjentow wydaja si¢ by¢ praktykami
watpliwymi 1 na pewno wymagajacymi pewnych uregulowan, przynajmniej na poziomie

deontologii jesli nie na poziomie prawnym.
3.2 Profesjonalisci medyczni w walce z rakiem nerki

Zgodnie z definicja zaproponowang przez Roberta Alforda, uktad wiedzy i faktyczne
zakresy uprawnien, wynikajq nie tylko z tresci przepisow, ale sq uksztattowane przez interesy
grup biorgcych udzial w podejmowaniu decyzji®. Nalezy zaznaczyé ogromny wplyw na
proces podejmowania decyzji przez grupg profesjonalistow medycznych zwanych

monopolistami (professional monopolists).

Do profesjonalistow zaliczy¢ nalezy lekarzy specjalistow — przede wszystkim
urologoéw 1 onkologoéw, patomorfologow, diagnostow; do grona nalezy réwniez zaliczy¢
ogromny 1 nie do przecenienia zastep personelu pielggniarskiego. Waznymi w procesie walki
z rakiem nerki sg réwniez przedstawiciele takich dziedzin jak biologia, biochemia oraz

statystyka medyczna, czy specjalisci z dziedziny epidemiologii.

Cennym os$rodkiem, w ktorym wykrystalizowata si¢ misja polskiej urologii jest Polskie
Towarzystwo Urologiczne (PTU), powstale 27 kwietna 1949 r. Idee jakie obecnie
przyswiecaja cztonkom zostaty wyrazone w celach, jakie znajdujg si¢ w obowigzujagcym
obecnie statucie PTU:

1. praca nad postgpem urologii w Rzeczypospolitej Polskiej,

2. reprezentowanie interesow lekarzy pracujgcych w dziedzinie urologii oraz czlonkow
Stowarzyszenia wobec wiladz publicznych, zawodowych i samorzgdowych w kraju i za

granicq,

3. szerzenie zdobyczy nauki i techniki wsrod lekarzy pracujgcych w dziedzinie urologii oraz
wspolpracujgcych z urologami,

4. zachecanie i wdrazanie lekarzy pracujgcych w dziedzinie urologii do pracy naukowej,

¥7a W. C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej: R. R. Alford, Health Care Politisc: Ideological
and Interst Group Barriers to Reform, Chicago1975.
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5. wspoilpraca z przedstawicielami innych dyscyplin nauki i techniki na rzecz rozwoju
urologii,

6.ksztattowanie i utrwalanie postaw etycznych wsrod czlonkow Stowarzyszenia,

7. wspotudzial w organizowaniu opieki urologicznej dla chorych na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej,

8. wspotudzial w ustalaniu programu i organizacji nauczania przed- i podyplomowego oraz
doskonalenia zawodowego w dziedzinie urologii,

9. integracja Srodowiska zawodowego lekarzy pracujgcych w dziedzinie urologii i
reprezentacja w sprawach socjalno-bytowych swoich cztonkow oraz ogotu zatrudnionych i
wspolpracujgcych z urologig,

10. pielegnowanie tradycji i upowszechnianie wiedzy o historii urologii polskiej® .

W 2009 r. PTU zrzeszalo 1451 cz%onk()w%, warto doda¢, iz w ramach PTU miejsce
znalazla sekcja pielegniarek urologicznych. Czlonkowie Zarzadu Glownego PTU juz w
potowie lat osiemdziesigtych ubieglego wieku podjeli starania o wspotprace z Europejska
Rada Urologii (EBU- European Board of Urology) nalezaca do Europejskiej Unii Lekarzy
Specjalistow. Wspomniane wczesniej EBU to organizacja, ktéra okreslana jest mianem
,regulatora” urologii europejskiej poprzez okreslanie gtdéwnych trendow 1 kierunkéw rozwoju
tej dziedziny medycznej, poprzez okre$lanie ram studiow specjalizacyjnych, kryteriow

akredytacji oddziatow 1 klinik urologicznych.

Szczegblna role w ramach Zarzadu Gléwnego PTU odgrywa Konsultant Krajowy® w
dziedzinie urologii, ktéry S$cisle wspolpracuje z konsultantami wojewddzkimi. Ich rola
opiniotworcza jest poparta szeroka wiedzg 1 autorytetem. Konsultant krajowy uprawiony jest

do:

1. inicjowania i przeprowadzania badan epidemiologicznych na terenie kraju’

2. przeprowadzania kontroli zakltadow zdrowotnych w dotyczacych realizacji
ksztatcenia lekarzy innych wykonujacych zawody medyczne;

3. kontroli dostepnosci do §wiadczen zdrowotnych;

4. kontroli wyposazenia zakladow zdrowotnych w sprzet 1 przestrzeganie

standardow;

8382 Statutu Polskiego Towarzystwa Urologicznego, z 14 wrzesnia 2010 r.

*Dane z oficjalnej strony PTU, [http://www.pturol.org.pl, 03 08 2012].

¥"Rozporzadzenie Ministra Zdrowia R.P. z 25 10 2002 r., ,W sprawie konsultantow krajowych i
wojewodzkich”, Dz.U.02.188.1582.
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5. informowania o potrzebach kadrowych zwigzanych z dang dziedzing
medycyny;

6. prognozowania potrzeb populacji w danej dziedzinie medycyny.

Zadania, jakie postawiono osobie pelnigcej to stanowisko, wymagaja ogromnej
fachowosci 1 odpornosci. Konsultant jest nie tylko rzecznikiem $rodowiska lekarzy w swojej
specjalnosci, ale jak pokazuja materialy archiwalne udostepnione na stronie internetowej(*™*),
jest nierzadko rzecznikiem pacjentdw, opowiadajac si¢ za ich prawami do rownego dostepu
do $wiadczen leczniczych na poziomie europejskim, walczac z niezrozumiatymi 1

kontrowersyjnymi decyzjami ministerstwa zdrowia.

Nalezy zauwazy¢, iz w Srodowisku medycznym, szczeg6lnie lekarskim, mozna bylo
zaobserwowal szczegdlny rozlam. Podzial, jaki wykrystalizowat si¢ na przestrzeni lat,

doprowadzit do wyodrebnienia si¢ dwoch grup: altruistow i racjonalistow.

Pierwsi postulowali za wolno$cig decyzyjng w organizowaniu procesu leczenia i
usprawniania pacjentéw z rakiem nerki. Dotyczyto to zarbwno metod leczenia jak 1 doboru
takich $rodkoéw (lekéw itp.), ktore odpowiadaty wytycznym bez wzgledu na mozliwosci
finansowe 1 wydolno$¢ systemu. Brak refleksji nad mozliwosciami finansowymi swoich
osrodkéw medycznych, w ktorych pracowali, musiat spotka¢ si¢ z duzym zainteresowaniem
koncerndw farmaceutycznych czy innych dostawcéw w branzy medycznej, w ktorych firmy

znajdowaty swoich ,,adwokatéw”, w suma sumarum shisznej sprawie.

Bezkompromisowos$¢, przede wszystkim lekarzy, w sprawie dostepu do lekow
onkologicznych stata si¢ nierzadko przyczyna dos¢ watpliwych etycznie wspolnych
przedsigwzie¢ wraz z koncernami farmaceutycznymi majacych za zadnie wypromowanie
danego leku 1 wpisanie go na liste §wiadczen gwarantowanych. Ocena jednak nie jest
jednoznaczna, na pewno nie sg to dziatania pozadane w grupie cieszacej si¢ tak wysokim

zaufaniem spotecznym, gdyz istnieje wysokie prawdopodobienstwo naduzy¢ z obu stron.

Drugim przeciwstawnym obozem byla grupa lekarzy i1 innych profesjonalistow,
ktorych podejscie do spraw leczenia bylo bardziej systemowe, gdzie kladziono nacisk na
efektywnos¢ nowych terapii, wskazywano na relacj¢ koszt — efekt, nie zapominano o

starszych metodach bardziej sprawdzonych i1 nie mniej skutecznych. Z kolei nie mozna

% http://www.konsultantkrajowy.pl
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powiedzie¢, iz wewnatrz tej grupy brakowalo zainteresowania tym co nowe. Reasumujac,
grupy pacjentow 1 lekarzy skarzacych si¢ na brak dostepu do leczenia raka nerki lekami

nowoczesnymi wsrod wielu niedomagan systemu najczesciej wymienialy:

1. niewlasciwg metodologi¢ przyznawania ceny wartosci refundacyjnej przez AOTM;

2. ograniczenia wyplywajace z kryteriow wiaczania do programow refundacyjnych;

3. trudnosci w ocenie skuteczno$ci nowych terapii jako bariere w dostepie do lekdéw
innowacyjnych w Polsce;

4. niski poziom finansowania ochrony zdrowia ogdlnie, co ma przelozenie do
finansowania lekow;

5. zawezone kryteria wilgczania do programéw terapeutycznych, co do wskazan
rejestracyjnych nawet tych lekow, ktore sg w programie terapeutycznym, co powoduje
niewystarczajacy poziom zabezpieczenia pacjentow w leki;

6. zaprzeczenie idei przedtuzania zycia w jak najlepszej jakosci (gality of life).
3.3 Producenci farmaceutyczni w Europie a polityka lekowa

Polska to szosty co do wielkosci rynek zbytu w Europie, bioragc pod uwage liczbe
mieszkancéw; jednakze pod wzgledem spozycia, per capita znajduje si¢ Polska ponizej
przecigtnej europejskiej. Porownujac: rynek hiszpanski jest ponad o$miokrotnie wigkszy od
polskiego. Chcac poréwnaé rynki europejskie Polska posiada najnizszy wskaznik sprzedazy

lekéw z grupy TOP 30%, (tab. 13).

Tabela 13 Grupa Top 30 produktéw szpitalnych w Europie

Wartosc rynku

5 Liczba produktéow =z Wydatki per capita na
;sopcII‘Laliggvgvowd Izag—{(g?n?.ﬁ\ euro pejspkiego TOP 30 v gru!:v: TOP_?SD
EURO, ceny producenta obecna na rynku produktéw szpitalnych,
netto lokalnym EURO
WEOCHY 1825 30 30,2 €
HISZPAMNIA 1779 28 38,7 €
FRAMNCIA 1637 26 25,3 €
W. BRYTAMNIA 1624 30 26,2 €
NIEMCY 962 28 11,8 €
szwecIA* 27 . eiee
POLSKA 26  ase

GRUPA TOP 30 PRODUKTOW SZPITALNYCH W EUROPIE

Zrodto: .Rynek szpitalny i programy lekowe, Warszawa 2012, IMS Midas.

89ARANESP, ATRIPLA, AVASTIN, AVONEX, CLEXANE, CRESTOR, ENBREL, GLIVEC, HERCEPTIN, HUMIRA, INEGY,
KEPPRA, LANTUS, LIPITOR, LUCENTIS, LYRICA, MABTHERA, NEULASTA, NEXIUM,PLAVIX, REMICADE, REVLIMID,
SERETIDE, SEROQUEL, SINGULAIR, SPIRIVA, SYMBICORT,TAXOTERE, TRUVADA, ZYPREXA za: IMS Midas.
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Przedstawione powyzej dane obrazuja, iz Polska mimo wysokiej szostej pozycji w
wielkosci rynku w Europie ma jeden z najnizszych wskaznikéw wydatkow na leki w
przeliczeniu na osobg (4,5€) w porownaniu do wiekszosci krajow europejskich, w tym krajow
srodkowoeuropejskich (Wegry, Czechy). Na polskim rynku szpitalnym znajdowato si¢ w
latach 2009-2010, 26 produktow z grupy Top 30°°. Z kolei warto$é rynku wg ceny producenta

netto w Polsce byla w poréwnaniu z Hiszpanig az dziesigciokrotnie mniejsza (tab.13).

Polityke lekowa panstwa definiowa¢ mozna jako caloksztalt dzialan organizacyjno-
prawnych, dzigki ktoremu realizowane jest jedno z podstawowych zadan Ministra Zdrowia
jakim jest zapewnienie obywatelom nalezytego dostepu do lekow, bezpiecznych 1

skutecznych przy jednoczesnym zmniejszaniu udziatu pacjentow w kosztach leczenia’'.

Nie da si¢ prowadzi¢ polityki lekowej panstwa bez wspolpracy z szeregiem instytucji,
charakter za§ uprawiania tej polityki jest interdyscyplinarny. Wymienione w dokumencie
rzadowym Polityka Lekowa Panstwa instrumenty jakimi postugiwal si¢ minister zdrowia

mozna podzieli¢ na:

1. rejestracje 1 dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, w tym lekow;
2. ustalanie list lekow refundowanych;

3. nadzor nad wytwarzaniem 1 obrotem produktéw leczniczych.

Rynek lekow w Polsce to obszar, w ktorym problem ograniczonego dostepu polskich
pacjentow byt widoczny szczegolnie wyraziscie. W raporcie organizacji Health Consumer
Powerhouse za 2007 r. dostgp do lekow w Polsce oceniono za jeden z najgorszych w

Europie **(rys. 24).

% http://www.infarma.pl/uploads/media/PwC_Raport.pdf [15 05 2010]

! L. Wdowiak., A. Czubek., J . Szamanska., B. Lang, Wybrane Aspekty Polityki Lekowej Parstwa, Zdr. Publ.
2004;114(4), s. 459-464.

2Dostep polskich pacjentéw do innowacji w ochronie zdrowia. Analiza sytuacji i propozycje rozwigzan, Grupa
doradcza na rzecz innowacji w opiece zdrowotnej, 2008 r. dostgp z 22 05 2012 r.
[http://www.prawapacjenta.eu/var/media/File/RAPORT 12 11 ostatnia%20wersja.pdf]
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Rysunek 24 Struktura dostepnosci substancji leczniczych dla pacjentow w 2007 r.

usa

Wik, Brytania
Miemcy
Irlandia
Holandia
Czechy
Grecja
Szrwecja
Skowacja
Wiochy
Finlamdia
Srwajcaria
Belgia
Francja
Austria
Hiszpania
Stowenia
Morwegia
Wagry
FPortugalia
Dania
Estonia
Polska

0% 0% £0% &0% BO% 100%:
Czasteczki dostepne dla pacientdw
Crasteczki do opatentowania
Crasteczki, kKtare nie sa refundowane
Crasteczki nie wprowadzone lub o nieznanym statusie

Zrodto: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations EFPIA, Patients W.A.LT Indicator
Phase 8 Report, 2007.

Polske wyrdzniat wysoki udziat ceny lekow w catkowitym wydatku na zdrowie (ok.
27-25%), przy wydatku na produkty lecznicze na jednego mieszkanca w Polsce, ktore byty
jednymi z nizszych w krajach OECD. Jak wynika z danych zawartych ponizej (rys. 25), jest
to niespetna potowa wydatkow poniesionych na obywatela we Francji, Hiszpanii 1 Niemczech
oraz we Wiloszech, co gorsza wydatki na leki byly w Polsce duzo nizsze niz w Czechach,
Stowacji czy na Wegrzech. Nalezy zwroci¢ uwage, 1z w poroOwnaniu z innymi krajami Unii
Europejskiej udziat wydatkow publicznych na leki byl bardzo niski i wynosit w 2006 r.
38,7%, gdy w Irlandii wynosit 88%, w Stowacji 73%.
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Rysunek 25 Wydatki per capita na produkty lecznicze w latach 2010 (USD.PPP) w UE
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Zr6dlo: OECD Health Data 2012; Eurostat Statistics Database; WHO Global Health Expenditure Database.

Udziat polskiego pacjenta we wspolptaceniu za leki refundowane byt znaczacy i siggat
33,4%, co w przetozeniu na ogo6lng warto$¢ zakupu produktow leczniczych w skali kraju
wynosit nawet 63%’>. Ten wynik Polski nalezal do najwyzszych w Europie, wedlug OECD
w 2009 r. siggat okolo 60,8% wydatkow gotowkowych (out-of pocket) przy s$redniej
wszystkich panstw OECD 32,8%. Zgodnie z opinia WHO przekroczenie progu 50% moze
$wiadczy¢ o utrudnionym dostepnie do lekow’. Zgodnie z zamieszczonym rys. 26, mozna
dostrzec, iz Polska zajmowata niechlubne pierwsze miejsce na poczatku dekady 2000-2010,
siggajac az do 30% wydatkow out of pocket, pod koniec dekady ten trend spadt o ok. 7,9%. w
wydatkach z , prywatnej kieszeni” wsrod panstw grupy OECD.

Polityka Lekowa Paristwa 2004-2008, Ministerstwo Zdrowia, 18 03 2004 Warszawa,
% Dostep polskich pacjentéw do innowacji w ochronie zdrowia. Analiza sytuacji i propozycje rozwiazan, Grupa
doradcza na rzecz innowacji w opiece zdrowotnej, op. cit.
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Nalezy doda¢, iz w Polsce, podobnie jak 1 w pozostalych krajach Unii Europejskie;,
leki generyczne 1 innowacyjne nalezg do najtanszych w Europie, to jednak wspoliptacenie w
Polsce byto najwyzsze. Odpowiednio 65% przy lekach dostgpnych w aptekach i 32% lekow

refundowanych®.

Rysunek 26 Zmiana w wydatkach out of pocket w OECD w latach 2000-2010

Slowaga ZIMiamna w
Bufgaria 2000 2010 procentach
Coypr Turcja 28,8 18.2 -8.7
Mala Sowajcaria 33.0 25.1 -7.8
Czechy Macedonia 422 35.9 -8,2
Rumunia Morwegia 18,7 15.0 -1.7
Iriandia Islandia 18,0 18.2 -0.8
Niemcy Chorwacja 13.9 14.5 0.7
Portugalia Czamogdra 28,2 20.9 1.7
Slowania Serbia 25,3 254 11,2
Greca
EU-27 FPolska 30,0 23,1 7.0
Szeeza Wikochy 24.5 17.8 -8.7
Franga Litewa 31.8 27.2 47
Wegry Lotwa 40,5 35.1 4.4
Luksemburg Hiszpania 23,8 197 -2.0
Belgia Holandia 0.4 5.5 -3.9
Fustria Finlandia 22,3 10,2 -3.1
Estonia Wielka
Dania Brytania 11.4 6.9 -2,5
Wiglks Brytania Dania 14,7 13.2 -1.5
Finlandia Esfonia 19,0 18.8 -1.4
Helandia Austria 17.8 16.8 -1.0
Hiszpania Belgia 20.0 10.4 -0.8
botwa Luksemburg 11.8 11.68 -0.2
Litwa Wegry 28,3 26,2 -0.1
‘Wtochy Francja 7.1 T3 0.2
Folska Szwecia 16,6 16.8 0.2
EU-27 21,1 21,5 0,3
Semia Gregja 37.8 8.4 0.6
Czamogina Showenia 11,9 12.9 1.1
Cherwada Fortugalia 243 6.0 1.7
s landia Mismcy 11.4 13.2 1.7
Nomwegia IHandia 15,3 17.4 2.1
Macedonia Rumunia 14,8 10,2 4.4
Szwajoana Czechy 8.7 14.8 5.2
Turzja Malta 28,7 323 5.8
- Cypr 43.4 40.4 5.8
50 S5 05 1::-[::&3&1{53& n Bulgaria 37,0 434 5.4
Showacja 10,5 25.0 15.3

Zrodto: OECD Health Data 2012; Eurostat Statistics Database; WHO Global Health Expenditure Database.

Wspdblng polityke cenowa w odniesieniu do lekéw krajowych 1 zagranicznych miata
wprowadzi¢ Ustawa o cenach z 5 lipca 2001 r.”®, zapisy tej ustawy mialy zracjonalizowa¢

wydatki zwigzane z farmakoterapia, promujac tansze dostepne leki odtworcze.

Zgodnie z raportem Grupy Roboczej na Rzecz Innowacji w Opiece Zdrowotnej w

latach 2005 -2007 przy rosngcej wartosci rynku farmaceutycznego wzrost wydatkow na

%5 Raport na temat ustawy o refundacji lekow, IMS Health Corporation 201 1.
% Ustawa o cenach, Dz. U. nr 97 poz.10.
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refundacje lekow byt nieznaczny, wg IMS Health wigkszos$¢ lekow (ponad 2/3) w Polsce

kupowana byta za pelng odptatnoscia.

Reasumujac, polityka lekowa panstwa, powinna by¢ realizowana przez wlasciwego

ministra zdrowia na dwéch plaszczyznach:

e pierwszej - dbatos¢ o kontrolg spozycia lekow przez spoleczenstwo,
e drugiej - zapewnienie ludziom dostgpnosci do lekow bezpiecznych skutecznych, a przy

tym nowoczesnych.

Minister zdrowia posiadat uprawnienia zapewniajagce odpowiednie ksztattowanie
polityki lekowej panstwa oraz istniaty instytucje, ktore mogty udzieli¢ fachowej opinii na
temat wprowadzenia danego leku do obrotu. W polityce lekowej panstwa polskiego zabrakio
jednak ustalenia spdjnej hierarchii celow oraz konkretnego narzedzia, ktore na biezaco
kontrolowatoby realizacj¢ poszczegdlnych zadan. Zabraklo nowoczesnego narzedzia
umozliwiajgcego pelne monitorowanie ustug medyczny (tu: recept lekarskich refundowanych

z pienigdzy publicznych).

4. Aspekty ekonomiczne i moralno — etyczne profilaktyki oraz
leczenia raka nerek w Polsce i w Europie

4.1 Problem przejrzystosci (transparentnosci) i podejmowania decyzji w
kwestiach finansowania leczenia

Ochrona zdrowia jest szczegdlnym systemem jesli chciatoby si¢ rozpatrywac ten dziat w
kategoriach ekonomicznych, bowiem posiada wszystkie atrybuty, jakie mozna by znalez¢ w
innych dobrach ekonomicznych. Istnieje w niej np. pojecie podazy i popytu, klienta —
pacjenta. Ochrone¢ zdrowia charakteryzuje jednak jej ograniczona zasobno$¢ oraz niepewnosc.

Trudno np. przewidzie¢ ile oso6b zachoruje na dany typ nowotworéw w danym roku.

Decyzje 1 podejmowane czynnosci zwigzane z implementacjg 1 ewaluacjg sa w kregu
zainteresowan analizy ekonomicznej. Nalezy zauwazy¢ to, ze ochrona zdrowia moze

wpasowacé si¢ w ramy ekonomii i1 przynajmniej w czysto teoretycznym wymiarze dobrze
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funkcjonowac, to jednak zawsze jest to pewien rodzaj modelu. Jesliby uzna¢ ochrone zdrowia
tylko za dobro ekonomiczne, to konstatacja taka bytaby znamienna, poniewaz taka definicja
nie uwzglednialaby potrzeb ludzi biednych, stabych czy chorych. Medycyna czy opieka
pielegniarska stataby si¢ dobrem dostepnym tylko dla ludzi majetnych. Takie rozwigzanie
byloby nie do przyjecia ze wzgledu na wymogi prawne 1 ideologiczne we wspotczesnych

ustrojach demokratycznych.

Z drugiej strony, ochrona zdrowia nie jest dostgpna w nieograniczony sposob. Kazde
panstwo, niezaleznie od systemu jaki reprezentuje, musi dokona¢ wyboru §wiadczenia (leku,
ushugi, technologii itp.). Wybdr ten powoduje rezygnacje z innego dobra, jakie mogloby by¢
finansowane przez panstwo. Wyjatkowos¢, ktora jest cechg immanentng ochrony zdrowia
powoduje, 1z wybory jakie sg dokonywane przez decydentow s3 czesto trudne,
kontrowersyjne 1 nierzadko niezrozumiale, rowniez motywy podejmowanych dziatan sg z

reguly utajniane.

Majac na uwadze fakt, iz od 1 maja 2004 r., Polska stata si¢ cztonkiem Unii Europejskiej
polskie prawo musiato zosta¢ dostosowane w zakresie ochrony zdrowia 1 polityki lekowej do
norm obowigzujacych w innych panstwach UE. Wazng kwestig zwigzang z tym jest problem
przejrzystosci (ang. transparency) w aspekcie podejmowania decyzji refundacyjnych. Z
przejrzystoscig podejmowania decyzji wigze si¢ stan rozwoju spoleczenstwa oraz poziom
wiedzy prawnej. Przejrzyste systemy organizacyjne panstw daja mozliwos¢  swoim
obywatelom na wglad w sposob dziatania oraz umozliwiaja dostep do regulaminow,
standardow jakimi postuguja si¢ instytucje panstwowe, co stwarza swoistg forme kontroli w
ramach sprz¢zenia zwrotnego w ramach spoleczenstwa obywatelskiego w panstwach

demokratycznych.

W odniesieniu do decyzji refundacyjnej, ktora jest formalnie ministerialng decyzja
administracyjng pod wzgledem prawnym, transparentnos$¢ odnosi si¢ do jasnego ustalania cen
lekoéw refundowanych 1 kryteriow niezbednych do ich spetnienia. W Polsce niestety, zgodnie

z opinia Komisji Europejskiej z dnia 29 czerwca 2007 r. nie doszlo do catkowitej
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implementacji Dyrektywy Przejrzystosci Unii Europejskiej”’ w zakresie podejmowania

decyzji refundacyjnej. Do gléwnych zarzutow z jakimi spotkata si¢ Polska zaliczy¢ mozna:

e niedotrzymywanie terminow rozstrzygnie¢ refundacyjnych i cenowych;

e brak uzasadnien dla rozstrzygniec refundacyjnych i cenowych,

e brak uzasadniania dla kwalifikacji do poszczegolnych poziomow
refundacyjnych;

e zbytnia 0golnosc kryteriow;

e brak okreslenia warunkow, wg ktorych nastepuje kwalifikacja do wykazu
niektorych chorob przewleklych,

e brak zapewnienia procedury odwolawczej w stosunku do rozstrzygniecia,

e dzialania protekcyjne w stosunku do polskich producentow lekow

generycznych;
e dzialania ograniczajgce umieszczanie na liscie lekéw innowacyjnych’™.
4.1.1 Rola i zadania AOTM

W odpowiedzi na ww. zarzuty na podstawie Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dniem 1
wrzesnia 2005 r. zostala utworzona Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) .
Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, iz AOTM zostala utworzona najnizszym rangg aktem
prawnym. Struktura organizacyjna zostala zmieniana na podstawie kolejnych nowelizacji
zarzadzenia. Agencja stosuje wytyczne zgodnie z zaleceniami Health Technology Assesstment

(HTA). Do glownych zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych nalezy:

1. opracowywanie, zbieranie i weryfikacja oraz rozpowszechnianie informacji na
temat HTA, wynikow takiej oceny, metodologii oraz rekomendacji podjetych na jej
podstawie;

2. ocena, wycena oraz taryfikacja technologii medycznych,

3. opracowywanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotyczgcych finansowania

technologii medycznych ze srodkow publicznych,

""Dyrektywa U E z dnia 21 12 1988 r. dot. Przejrzystosci Srodkéw regulujqgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych , 89/105/ EWG, Dziennik Urzedowy UE, L 40/8 s.345.

%[ http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/afalek 20032008.pdf, 07 08 2012].
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4. wykonywanie innych zadan zleconych przez Ministra Zdrowia *°.

HTA - Health Technology Assesstment jest procesem zawierajagcym wiedze z wielu dziedzin
nauki, przede wszystkim medycyny, nauk spotecznych, ekonomii 1 etyki. Taki konglomerat
pozwala na podjecie decydentom w miar¢ obiektywne] decyzji 1 wprowadzenie w zycie

efektywnej polityki zdrowotne;.

Wytyczne Oceny Technologii Medycznych w wiekszosci oscylujag wokot obszardw:
informacje ogolne, analiza skutecznos$ci klinicznych, analiza efektywnos$ci kosztowej wraz z
wplywem kosztow na budzet panstwa. Wytyczne AOTM zawierajg rowniez aspekty etyczne 1

spoteczne.

W 2004 r. Komisja Europejska oraz Rada uznata HTA jako ,,priorytet polityczny”, w
2006 r. powstata Europejska Sie¢ Oceny Technologii Medycznych (EUnetHTA), ktéra ma za
zadanie koordynacj¢ prac 27 panstw europejskich. Taka wspotpraca miedzynarodowa:
agencji HTA, ministerstw, instytucji badawczych umozliwia efektywna wymiane informacji 1

wzmacnia trafno$¢ podejmowanych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej panstw Europy.
4.1.2 Metodologia podejmowania decyzji w ramach uprawnien AOTM

Ocena technologii medycznych to proces, ktory ukierunkowany jest na badanie dane;j
innowacji w perspektywie ekonomicznej. Stanowi podstawowe narzedzie stuzace
podejmowaniu racjonalnej decyzji. Kazda decyzja polityczna powoduje powstanie kosztu
alternatywnego. Kosztem alternatywnym nazywamy najbardziej fundamentalne pojecie
ekonomii. Koszt alternatywny wykorzystania zasobow do produkcji dobra czy ustugi jest
korzysciq, z ktorej zrezygnujemy, a ktorq osiggnelibysmy uzywajgc tych samych zasobow do

najlepszego mozliwego celu'”.

W sytuacji ograniczen budzetowych panstw najbardziej korzystnym dobrem byiby
wybor takiego, ktory prowadzi do najwigkszych korzysci. Jednakze efektywno$¢ nie moze 1
nie jest jedynym kryterium w podejmowaniu decyzji. Do innych zaliczy¢ nalezy:
sprawiedliwos¢ w podziale rzadkich dobor zwigzanych ze zdrowiem oraz etyke zgodng z

wartosciami reprezentowanymi przez srodowisko medyczne 1 spofeczenstwo.

% E. Nowakowska (red), Farmakoekonomika, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu, Poznan 2010, s.101-102.
1993, Morris, N. Devlin, D. Parkin, Ekonomia w Ochronie Zdrowia, ABC a Wolters Kluwer business, Warszawa
2012, s. 16.
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Uznaje si¢, iz koszty moga by¢ mierzalne za pomocg pienigdza 1 bez okreslenia

nominalnego np. istnieja mozliwosci oceny $wiadczen zdrowotnych mierzacych satysfakcje

pacjenta za pomocg ankiet. Ocena ekonomiczna pozwala odrézni¢ zwykla nowos¢ od

innowacji. Stanowisko, iz kazda innowacja jest lepsza od dotychczas stosowanej jest z gruntu

fatszywa'”'. Do podstawowych metod pozwalajacych dokonaé¢ analizy ekonomicznej w

medycynie zalicza si¢:

analiz¢ kosztow 1 efektywnosci (CEA- cost effectiveness analysis); analizowana jest w
niej efektywnos¢ kliniczna, a nie ekonomiczna. Analiza ta polega na poroéwnaniu
kosztow 1 wynikow zdrowotnych alternatywnych technologii medycznych. Jej celem
jest stwierdzenie, jaka réznica w kosztach pomiedzy porownywalnymi technologiami
odpowiada roznicy wyniku zdrowotnego. Zwigzany z tym jest Inkrementalny
Wspodtczynnik Kosztow Efektywnosci, (ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio),
ktory jest stosunkiem roéznicy kosztow do roznicy wyniku zdrowotnego. Inaczej jest to
koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego w wyniku zastgpienia leczenia
standardowego (komparatora) nowym ocenianym lekiem. '”°. ICER oblicza si¢
dzielagc rdéznice kosztow przez réznice efektow zdrowotnych poréwnywanych

interwencji medycznych (tab. 15).

Tabela 14 ICER - sposéb wyliczania

ICER = koszt leczenia ocenianym lekiem — koszt leczenia komparatorem

efekt leczenia ocenianym lekiem — efekt leczenia komparatorem

Przyktadowe wyliczenie:

Koszt Efekt Roéznica Roéznica ICER
zdrowo kosztow efektow
[tys. tny [tys. Z/LYG™*]
71 [LY]* [tys. z1] [LYG]
Lek A 400-300 5-3 100/2
400 5
(oceniany) =100 =2

19T M. Seweryn, Rola oceny ekonomicznej w podejmowaniu decyzji o finansowaniu innowacyjnych procedur
medycznych, Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia, Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie, 2/2010, s.62.
12 A0TM materiaty.
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LekB
300 3 Koszt

(komparator) 50 uzyskania
- dodatkowe;j

jednostki efektu

e LY - life years (lata zycia) ; LYG life years gained (zyskane lata zycia); Zrédlo: AOTM.

Zgodnie z opiniami fachowcoéw, ICER moze by¢ zawodny, poniewaz jesli w terapii
roznych choréb stosuje si¢ lek, dla ktorego brak alternatywy, za$§ koszty i ptynace korzysci
sg takie same jak w przypadku leku czy procedury, ktorg nalezaloby odrzuci¢ na podstawie

ICER.

Wsrod innych metod obliczania efektywnosci danego leku czy procedury stosuje sig:

e analiz¢ kosztow 1 konsekwencji (CCA — Cost-Consecvence Analisis), w tej analizie
istnieje najmniej zalozen, za§ najwigcej zadan przekierowywuje si¢ na odbiorce.
Koszty 1 efekty sa porownywane z jedng lub wiecej alternatyw i1 przedstawia si¢ je w
formie listy ( koszty lekow, pobytu w szpitalu, koszty powiktan itp.)

e analiz¢ minimalizacji kosztow (CMA — Cost Minimalisation Analisis), w niej
porownuje si¢ koszty technologii identycznych pod wzgledem wynikéw klinicznych.

Wynik koncowy to réznica kosztow obu metod, a wybdr to najtansza opcja.

. , s 1
e analize kosztow korzysci'”

(CBA — Cost-Benefit Analisis), tu koszty 1 korzysci sg
wyrazone monetarnie, na podstawie tej analizy wybiera si¢ procedure medyczng taka,
ktora daje najwigksza korzys$¢ netto lub daje najnizszy wskaznik stosunku korzysci do

koszow (CBR-Costs -Benefit Ratio).

e analize¢ kosztow uzyteczno$ci (CUA — Cost Utility Analisis), jest to zestawienie
kosztow interwencji medycznej wyrazonej monetarnie z efektami interwencji
wyrazong w przezywalnosci powigzang z jakos$cig zycia wyrazong w QALY

(ang. Qality Adjusted Life Years).

Charakterystyke 1 zastosowanie wspomnianych wyzej analiz ekonomicznych przedstawiono

w tabeli 15.

' Wytyczne HTA, w AOTM.
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Tabela 15 Charakterystyka poszczegolnych typow analiz ekonomicznych

Jednostka pomiaru Jednostka pomiaru
Typ analizy Wyniki
kosztow wynikow
Analiza minimalizacji )
Monetarna Réznica kosztow Dowolna

kosztow

Mierzone wspdlng

jednostka
umozliwiajaca
. . o i ICER
Analiza efektywnosci porownanie, np.
kosztowej Monetarna jednostka naturalna:
Uniknigcie udaru,
Analiza kosztow .
) Przeliczane na
Monetarna Liczby naturalne ) )
Korzysci jednostki monetarne
ICUR,
Analiza uzytecznosci Zyskany rok zycia
] Monetarna ] C
kosztowej skorygowany o jakosé¢ | (QALY, jezeli nie jest

mozliwe to LY)

Zrbdlo: Opracowanie wiasne.

Kontynuujgc rozwazania na temat metod 1 analiz farmakoekonomicznych nalezy wspomnie¢

1z, miedzynarodowe standardy HT A wyr6zniaja dwa odmienne procesy:

1. Assessment — cze$¢ analityczng polegajaca na zbieraniu najbardziej wiarygodnych
dowoddéw naukowych, w Polsce weryfikacji wiarygodnosci analiz przedstawionych
przez wnioskodawcow i ich zgodnosci z wytycznymi, dalej ocena obiektywna

r 104
dowodow naukowych'®.

2. Appriasal — (ocena interpretacja) wartosciujaca, jest dokonywana niezaleznie od
assessment, poza naukowymi przestankami bierze si¢ pod uwage réwniez:
e priorytety zdrowotne, skutki nastepstw choroby;

e preferencje spoteczne;

104 Materiaty AOTM.

88




e aspekty etyczne, choroby sieroce, opieka paliatywna.

Do cial bioragcych udzial w podejmowaniu decyzji w ramach finansowania lekow w Polsce
zaliczamy: Rad¢ Przejrzystosci, Prezesa AOTM, Komisj¢ Ekonomiczng 1 Ministra Zdrowia.

Proces podejmowania decyzji w ramach uprawnien AOTM obrazuje ponizszy schemat.

Rysunek 27 Schemat procesu podejmowania decyzji w ramach AOTM

Decyzja refundacyjna
Ministra Zdrowia

\ Rada Kaonsutacyjna

AOTM I . -
Analiza Stanowisko Rady

werfyfikacyjna

Rada Przejrzystosci

Zrodlo: opracowanie wilasne.

Rysunek 28 Proces podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce

Proces podejmowania decyzji refundacyjnych
w Polsce

m.in
-Firmy farmaceutyczne
-Konsultanci Krajowi
-Prezes NFZ

zlecenie

Whniosek
refundacyjny

NPZ

Narodowy Fundusz Zdrowia

i nisterstu'u:u Zdrowia

wanie ze srodkéw
publicznych

rekomendacija Decyzja refundacyjna

Zrédto: Materiaty AOTM.
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Nalezy jednak zaznaczy¢, iz ostateczna decyzja podejmowana jest przez Ministra
Zdrowia, moze on pomimo decyzji negatywnej Agencji Oceny Technologii Medycznej
podja¢ decyzje odmienng kierujac si¢ innymi przestankami. Peilna ocena technologii
medycznej sktada si¢ z analizy: klinicznej, ekonomicznej i jaki wptyw ma decyzja na system

zdrowotny.

Analiza efektywnosci klinicznej zaczynaé si¢ powinna od jasnego 1 przejrzystego
sprecyzowania problemu decyzyjnego, pomocny w tym procesie jest schemat PICO

zaprezentowany ponizej:

Rysunek 29 Schemat PICO

| C O
o— | \—

Populacja Interwencja Komparatory zdrowotne
|y LY

Population Intervention Comparators ‘ Outcomes l

-

Zrédio: AOTM.

Whioski ktore wyplywaja z analizy wg schematu PICO pozwalaja na dokonanie peinej

analizy ekonomiczne;j.

Zaprezentowane techniki analityczne nie wykluczaja si¢ wzajemnie, stosuje si¢ pewna
hierarchie, tj. najpierw przeprowadza si¢ analize koszt-konsekwencje, by potem przejs¢ do
analizy efektywno$ci kosztowej, koszt-uzytecznos$¢ lub koszt-korzysci. Istniejg jednakze
pewne roéznice w metodologii podejmowania decyzji porownujac odpowiedniki instytucji

AOTM w innych panstwach, co obrazuje ponizsza tabela 16.
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Tabela 16 Porownanie metodologii HTA w Polsce i na Wegrzech

Wegry Polska
Preferowane lub wymagane | CEA, CUA, CMA, CEA, CUA
podejscie do oceny
Wybor komparatora Powszechnie  akceptowana | Najczgsciej uzywana,
terapia najbardziej efektywna,
najtansza terapia.
Najwazniejsze koncowe | Smiertelnosé, Smiertelno$é,
mierniki Zachorowalnosc¢, Jako$¢ | Zachorowalno$¢, Jakos¢
zycia zycia
Koszty Zalezne od rodzaju badania | Wszystkie glowne 1
posrednie koszty
Modelowanie Tak Tak
Prég optacalnosci 19.000$ /QALY PKB per capita

Zrédto. Opr. whasne na podstawie Journal od Medical Device Regulation, 2000.

4.1.3 Rola koszyka Swiadczen medycznych

Koszyk $wiadczen wg Eurpopean Union Health Basket Project, to ogot aktywnosci 1
dobr objetych przez finansowane publiczne systemy ubezpieczen. Katalog $wiadczen to
dokument w ktorym poszczeg6lne elementy koszyka $wiadczen sg okreslane szczegdtowo,
np. lista ustug, aktywnosci i dobr, liczba pojedynczych interwencji (technologii)'®’. Definicja
koszyka $wiadczen jest zalezna od organizacji systemu ochrony zdrowia, NHS — National
Health Services specyfikacja obowigzkéw ptlatnika, lub SHI — Social Health Insurance

specyfikacja uprawnien ubezpieczonego. Koszyk S$wiadczen opisuje przede wszystkim

gldéwne kategorie ushug 1 jest pewnym wykladnikiem stanu systemu zdrowotnego w panstwie.

'95E . Orlewska, Eurpopean Union Health Basket Project, Definiowanie koszyka Swiadczer zdrowotnych w 9

panstwach europejskich, archiwum AOTM, wejscie 12 08 2012.

[http://www.archiwum.aotm.gov.pl/pliki/pub/pl/Ewa_Orlewska Prezentacja na spotkaniu w_dniach23-

24.03.06.ppt].
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Pierwszym zadaniem AOTM bylo przygotowanie koszyka $wiadczen
gwarantowanych, byl to projekt koordynowany przez Agencje przy wspotudziale ekspertow

zewngetrznych.

W procesie podejmowania decyzji nastgpit progres, z procesu decyzyjnego opartego
na opiniach czy ekspertyzach rozpoczeto przechodzenie do podejmowania decyzji opartych
na dowodach naukowych. Zasadnos¢ wprowadzanych procedur i systemu wylaniania
pakietow S$wiadczen zalezna jest najbardziej od organé6w majacych uprawnienia do
podejmowania decyzji. Wiadomym jest fakt, iz szacowanie kosztow, ustalanie priorytetow, a
przez to dystrybucja srodkow pieni¢znych i1 materialowych stata si¢ waznym instrumentem

polityki nie tylko na poziomie Ministra Zdrowia.

Dostrzezono fakt potrzeby okreslenia, co begdzie przystugiwaé pacjentowi w ramach
placonej przez niego tzw. skladki zdrowotnej 1 jaki bedzie koszt po stronie systemu. Samo
pojecie wyceny procedur medycznych stato si¢ kwestig budzaca wiele kontrowersji 1 sporow.
Jednak byta to kwestia wazna, a z pozycji placowek medycznych nierzadko byto sprawg by¢
albo nie by¢ w sytuacji poglebiajacego si¢ ztego stanu finansowego szpitali publicznych z

powodu poglebiajacego sie zadtuzenia.

Z drugiej strony znajdowata si¢ ogromna rzesza pacjentOw nie mogacych doczekac si¢
wdrozenia leczenia z powodu wyczerpania si¢ limitow wyznaczonych niejednokrotnie bez
zasiegania opinii $rodowiska medycznego. Dramat sytuacji dodatkowo spigtrzal wzrost
nastrojow niezadowolenia wsrod biatego personelu - szczegdlnie lekarzy 1 pielggniarek oraz

innych fachowych pracownikéw z powodu razgco niskich uposazen i ztej organizacji pracy.

Dyskusja spoteczna i proba rozpoczecia prac nad wprowadzaniem koszyka §wiadczen
gwarantowanych rozpoczely si¢ juz w 1991 r., jednak polskim zwyczajem byta to sprawa
dos¢ trudna, a przy tym nie zawsze wygodna dla kolejnych ekip rzadzacych. Z zalozenien
metodologicznych dotyczacych stworzenia koszyka §wiadczen medycznych mozna
wywnioskowa¢, 1z glownym celem wprowadzenia tego rozwigzania bylo zapewnienie

spoteczenstwu jak najszerszego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym do:

e do Swiadczen najwazniejszych z punktu widzenia zdrowotnosci spoleczenstwa;,
e do swiadczen o udowodnionej efektywnosci medycznej,

e do swiadczen najbardziej optacalnych z mozliwych do realizacji;
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e do $wiadczer: finansowanych w ramach dostepnych srodkéw finansowych'”’.

Najtrudniejszym problemem w przypadku koszyka $wiadczen gwarantowanych jest
procedura wybierania z katalogu $wiadczen ustlug najbardziej istotnych dla zdrowia
publicznego. Panstwa wdrazajace koszyk §wiadczen gwarantowanych, w czym Polska nie
byta odosobniona, musialy odpiera¢ zarzuty pewnych grup pacjentéw, ktorych chorob i

procedur nie zaliczono do koszyka §wiadczen.

Polska 1 Hiszpania to panstwa, ktore mialy dos¢ wyraznie okreslony katalog $wiadczen:
zostal on zgrupowany wg specjalnosci medycznych, dla $wiadczen szpitalnych zawierat
szczegblng liste procedur. W Polsce katalog ushug opieki szpitalnej opierat si¢ na podstawie
dyrektyw rzadowych 1 katalogu $§wiadczen, obowigzywat na terenie catego panstwa, brak

jednak spojnych kryteriow wilaczania 1 wytgczania procedury z koszyka §wiadczen.

W Hiszpanii obowigzywat katalog uslug szpitalnych, ktory zostat okreslony
prawem'®’, za§ kryteria grupowania okreslone byly rodzajem specjalistycznej opieki
medycznej. W Hiszpanii lista byta stosunkowo ograniczona, umieszczono w niej szerokie
kategorie ustug szpitalnych. Do glownych kryteriow wilaczania lub wylaczania z koszyka

danych ustug zaliczato si¢: bezpieczenstwo, skutecznos¢ i efektywnos¢.

Na Wegrzech katalogi ustug opieki szpitalnej zostaly zgrupowane na poziomie

krajowym, kryteriami wlaczania badz wylaczania z koszyka byly: koszty i efektywnosé'*®.

Koszyk §wiadczen nie byt tylko listag §wiadczen do sfinansowania przez ptatnika, ale
platnik miat konstruujac produkt kontraktowany zawrze¢ w poszczegdlnych elementach
wszystkie $wiadczenia, ktore znajduja si¢ w koszyku $wiadczen gwarantowanych.
Swiadczenia mialy byé kontraktowane w sposob bezposredni (§wiadczenia zabiegowe), lub w
systemie Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP)). Podstawa JGP s3 dane charakteryzujace z
jednej strony cechy, po drugiej stronie koszty poszczegdlnych grup pacjentow. Glownym

kryterium klasyfikacji pacjentow do JGP jest diagnoza medyczna'®.

1% AOTM, Koszyk gwarantowanych ustug i Swiadczer medycznych w systemie ochrony zdrowia — konstrukcja i
implementacja, £.6dz 20006.

"""Dekret krolewski, 63/1995 oraz Prawo dotyczace spojnosci i jakosci Narodowego Systemu Zdrowia.

198y Suchecka, Finansowanie ochrony zdrowia, op. cit., Warszawa 2011, s. 308.

"Ibidem, s. 306.
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Idea wynikajaca z zasady solidaryzmu spotecznego, iz leczymy wszystkich pacjentow i
wszystkie choroby, ale nie zawsze wszystkimi metodami oznacza, 1z niezaleznie od fazy i
przebiegu choroby oraz jej rodzaju pacjent ma zapewnione leczenie, jednak tylko metoda o
udowodnionej efektywnosci klinicznej''*.

Taki nowy sposob podejmowania decyzji w zakresie finansowania, stat si¢ zarzewiem
konfliktow 1 narastajacej zlosci ze strony medykow i1 przede wszystkim pacjentow w

szczego6lnosci chorych onkologicznie.

5. Programy lekowe i terapeutyczne w Polsce, Hiszpanii i na
Wegrzech

5.1 Dostep do nowoczesnych terapii w Europie

Wiadomym jest fakt, iz koszty lekow sg jednymi z glownych kosztéw jakie niesie za
sobg leczenie chorych onkologicznie. Podstawowym powodem tego s3 nowe wskazania
stosowania zatwierdzonych juz lekdw oraz wprowadzanie nowych lekow, ktore kosztuja
coraz wigcej. Wysoce prawdopodobne jest to, iz koszty lekow beda stale wzrasta¢. Jednak
pocieszajacym jest fakt, iz leki pozostate w uzyciu bedg mogtly by¢ produkowane taniej przez
rodzimych producentéw ze wzgledu na wygasanie praw patentowych, co spowodowa¢ moze
spadek kosztow leku. Dla przykladu Szwecja przewiduje, iz koszt lekéw onkologicznych

wzrosnie z 2,5 miliarda koron w 2007 r. na 4,8 miliarda koron w 2022 .t

. Najwyzsza
sprzedaz lekow onkologicznych obserwuje si¢ we Francji, Szwajcarii 1 Austrii, najnizszg w
Polsce, Czechach, na Wegrzech 1 Wielkiej Brytanii. Przyczyng nierownosci w przeliczeniu
na jednego mieszkanca moze by¢ kwestia ceny lub réznice w podejsciu do jakosci danego

produktu.

Jak wynika z raportu Karolinska, dost¢p do innowacyjnych lekow onkologicznych w

Europie nie jest réwny, liderami w dostepie do tych specyfikow okazata si¢ Austria,

"% Koszyk $wiadczen gwarantowanych, Cz. I, Ministerstwo Zdrowia 2007.
[http://www.archiwum.aotm.gov.pl/pliki/ksg/Ksiega v9.03 PR czl.pdf].

”Compartor Report on Patent Access to Cancer Drugs in Europe, Karolinska Institutet, Szwecja 2009, s.19.
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Hiszpania 1 Szwajcaria, niestety maruderami w wyscigu okazaty si¢ Wielka Brytania i1 Polska

1 Wegry (tab. 17).

Wspodiczesnie pojmuje si¢, iz wickszy dostep do lekéw onkologicznych oznacza lepsze
wskazniki przezycia chorych 1 dluzszg remisje. Jak mozna zaobserwowac, istnieje zwigzek
pomigdzy dostepem do lekow innowacyjnych a rocznym 1 pigcioletnim wskaznikiem
przezycia, np. we Francji 1 Finlandii zaobserwowano najdluzsze wskazniki przezycia, jak
mozna dostrzec w obu panstwach istniat dos¢ duzy dostep do lekéw przeciwnowotworowych
w przeciwienstwie do Polski 1 Wegier, gdzie dostgp byt dos¢ skromny, (raport szwedzki nie
podaje konkretnych liczb w przypadku tych dwoch panstw odnosnie liczby wprowadzonych
lekow), stan taki miat swoje konsekwencje we wskazniku przezycia rocznego 1 pigcioletniego

w chorobach nowotworowych (rys. 30).

Tabela 17 Dostep do lekow innowacyjnych, a wskazniki przezycia w Europie

Liczba
Pafstwo roczny wskaznik 5-letni wskaznik Roczna liczba wpro:::((i’)?nych
przezycia (%) przezycia (%) przypadkow p/nowotworowych
na rynek w 2000 r.
Albania 74 56 6222
Austria 80 61 63,517 27
Belgia 78 58 51,874 22
Biatoru$ 64 43 30,497
Butgaria 65 44 23,610
Chorwacja 71 51 20,549
Czechy 68 47 46,802
Dania 72 52 25,124 30
Estonia 64 43 5216
Finlandia 79 59 21,078 32
Francja 81 61 268,742 19
Grecja 68 49 38,785 27
Hiszpania 74 56 161,748 18
Holandia 78 58 69,546 28
Niemcy 76 58 407,912
Polska 63 42 134,569
Stowacja 67 45 18,674
Szwecja 81 62 42,670 27
Wegry 64 42 49,202
Wielka Brytania 67 48 276,590 30

Zrodto: Wiking N., Jénsson, A pan-European comparison regarding patient acces to cancer drugs, 2005,
Szwecja.
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Rysunek 30 Dostep do lekow innowacyjnych, a wskazniki przezycia w Europie

Zrodto: opracowanie na podstawie: Wiking N., Jénsson, A pan-European comparison regarding patient acces to

cancer drugs, 2005, Szwecja.

W niektorych panstwach, tj. Francja i Niemcy wystgpowaly oddzielne listy lekow
innowacyjnych dostgpnych poza lecznictwem szpitalnym. W Danii, np. stworzono inicjatywe
majacg zawiera¢ plan finansowania lekoéw innowacyjnych. W wymienionych panstwach

istniejg zapisy w ich narodowych planach walki z rakiem o potrzebie nowych terapii

lekowych.

Tabela 18 Koszt lekow przeciwnowotworowych w Europie w latach 2002-2003

@ roczny wskaznik przezycia (%)
B 5-letni wskaznik przezycia (%)

Austria 283 80 11 3,4
Belgia 371 135 13 35
Czechy 219 78 8 35
Dania 210 40 7 35
Finlandia 261 48 9 3,5
Francja 467 978 16 35
Grecja 248 96 9 35
Hiszpania 309 453 11 3,5
Holandia 262 149 9 3,5
Irlandia 201 28 7 3,5
Niemcy 390 988 12 3,1
Norwegia 263 42 9 35
Polska 146 195 5 3,5
Portugalia 333 122 12 35
Szwajcaria 307 79 11 3,5
Szwecja 351 110 12 35
Wegry 238 84 8 3,5
Wielka Brytania 275 574 10 35
Wtochy 384 773 13 35

Zroédto: Wiking N., Jonsson, 4 pan-European comparison regarding patient acces to cancer drugs, 2005,

Szwecja.
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Waznym aspektem w analizowaniu problemu leczenia lekami przeciwnowotworowymi jest
kwesta kosztow. Jak obrazuje tabela 18 , szacunkowy koszt lekow na jednego mieszkanca UE
wynosit okoto 11€, ktory stanowit okoto 9% tacznych wydatkow na raka, przy catkowitych
kosztach opieki zdrowotnej w onkologii szacowany na okoto 120 € na jednego mieszkanca

UE. Dlatego calkowity koszt lekow na raka szacowano na okoto 5,1 mld €.

Polska na tle przedstawionych powyzej panstw plasuje si¢ bardzo skromnie. Przy 5 €
na jednego mieszkanca przeznaczanych na chorych onkologicznie, co niestety plasuje ja na
koncu prezentowanego rankingu, Wegry przeznaczaty 8€, Hiszpania z kolei 11€, co stanowito
wydatek wigkszy o przeszto 100%. Najwyzszy poziom finansowania posiadata Francja z

16 € w przeliczeniu na jednego mieszkanca (tab. 18).

Nalezy zauwazy¢, ze podziat kosztow posrednich 1 bezposrednich rézni si¢ ze sobg w
zaleznosci od rodzaju nowotworu i wyboru techniki oraz sposobu leczenia. Coraz lepsze
metody diagnostyczne, lecznicze i1 podtrzymujace dobrg jako$¢ zycia powoduja wzrost
kosztow terapii. Ocenia si¢, iz koszt lekow na raka stanowit okolo 13% ogotu kosztow
leczenia nowotworowego w Unii Europejskie; w 2004 r. We Francji wydatki na leki
nowotworowe wzrosty w latach 1999-2004 z 19% do 23%, w Szwecji z 8,7% w 2002 roku
do 12% w 2004 roku. Finlandia z kolei moze pochwali¢ si¢ wzrostem o 128%' 2,

Podsumowujagc mozna stwierdzi¢, iz w panstwach nowo przyjetych do Unii
Europejskiej wystgpowat problem finansowania lekow, wydatki na leki przekraczaty
mozliwosci glownych ubezpieczycieli narodowych 1 panstwa, co musiato pocigga¢ za sobg
wzrost udzialu prywatnego portfela pacjentéw powodujac ich dalsze ubozenie lub rezygnacje

z terapii.

5.2 Finansowanie onkologii w Polsce

Zgodnie z opublikowang informacja Ministerstwa Zdrowia warto$¢ umow w ztotowkach
sukcesyjnie wzrastala na chemioterapi¢ 1 chemioterapi¢ niestandardowg w Polsce na

przestrzenti lat, co potwierdza zamieszczony wykres (rys. 31).

12 Thidem.
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Rysunek 31 Chemioterapia i chemioterapia niestandardowa — warto$¢ umow w zl
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M chemioterapia H chemioterapia niestandardowa
* _w latach 2005-2009 chemioterapia niestandardowa byta finansowana w ramach uméw na chemioterapig (bez wyodrgbnienia)

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia, Dep. Polityki Lekowej i Farmacii.

W Polsce w latach 2005-2010 utrzymywat si¢ rowniez korzystny trend wzrostu naktadow na

terapeutyczne programy onkologiczne, co obrazuje ponizszy wykres ( rys.32).

Rysunek 32 Programy terapeutyczne i onkologiczne - warto$¢ umoéw wg danych NFZ w zi
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= - w latach 2005-2008 chemicterapia niestandardowa byla finansowana w ramach umdw na chemioterapig (bez wyodrebnienial

Zrédto:  Ministerstwo Zdrowia, Dep. Polityki Lekowej i Farmacji, Informacja z 5 01 201lr.,
http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/komunikat pl 05012011.pdf, [25 02 2012].

Jak mozna zaobserwowac¢ (rys. 32), naklady na onkologi¢ w Polsce systematycznie
wzrastaly, szczegdlnie w latach 2005-2009. Nalezy doda¢, iz w finansowaniu programow
lekowych 1 terapeutycznych w latach 2005-2010 zaobserwowano trend wzrostowy, z

przyrostem o ok. 400%.
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Kolejng cechg charakteryzujaca polski system refundacyjny byla rzeczywisto$¢ pewnego
chaosu w procesie decyzyjnym, mianowicie istnialy rdézne instytucje prawne w celu
podejmowania decyzji: wykazy lekdw z mocg prawng rozporzadzenia Ministra Zdrowia, inne
to grupa instrumentow prawnych stuzacych do podejmowania decyzji, ktora byta bardziej

zlozona. Wsrdd nich nalezy wspomnie¢ o tzw. zgodach indywidualnych.

Zgody indywidualne mialy na celu umozliwienie sfinansowanie pojedynczym pacjentom
takich lekoéw, ktore nie byly umieszczone w wykazie refundacji (zgody te wydawali
dyrektorzy NFZ). Zgody na finansowanie terapii przez NFZ obejmowaly leki nie
dopuszczone do obrotu na terenie Polski 1 sprowadzane w ramach tzw. importu docelowego.
Innym przyktadem byly programy lekowe realizowane przez NFZ obejmujace medykamenty
nie umieszczone w liscie refundacyjnej''>. Warunkiem uzyskania prawa do leczenia
chemioterapig niestandardowa bylo uzyskanie zgody Dyrektora oddziatu wojewodzkiego
NFZ zaopiniowanego przez Konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie onkologii
klinicznej''*'". Program terapeutyczny to wyodrgbnione $wiadczenie zdrowotne polegajace

na:

¢ objeciu refundacja leku posiadajacego rejestracje, nie bedacego wyszegdlnionym w
liscie refundacyjne;;
e stosowaniu leku, ktory stwarza mozliwos¢ efektu terapeutycznego, na co s3

udowodnione badania kliniczne;
e jest to lek, ktory ze wzgledu na swoja ceng nie jest dostepny dla ubezpieczonych''®.

Programy terapeutyczne lekowe w latach 2003-2004 byty kontraktowane w ramach
lecznictwa szpitalnego''’. NFZ podaje w swoim raporcie, iz kontraktowanie $wiadczen bylo
tak pokierowane, aby zapewni¢ jak najwigkszy dostep do wysokokosztowych terapii

lekowych. W roku 2007 zdefiniowano i kontraktowano nastepujace katalogi §wiadczen:

e katalog swiadczen szpitalnych;

'3 E. Nowakowska, Farmakoekonomika, op. cit.

" Wytyezne stosowania $wiadczenia ,, chemioterapia niestandardowa”, [ www.nfz.gdansk.pl].

"W przypadku ubiegania si¢ o zgode w ramach procedury , farmakoterapia niestandardowa” konieczna byla
opinia konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie, wigcej: Zarzadzenie Nr 85/2005 Prezesa NFZ.

" Informacja Ministra Zdrowia o dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkoéw
publicznych w 2004 r., $.29.[ http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zalacznik r_09.pdf ].

""" Raport NFZ za 2004 r.
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o katalog swiadczen onkologicznych skiadajacy si¢ z dwoch czgsci: radioterapii
1 chemioterapii;

e katalog procedur ratunkowych;

e katalog programéw terapeutycznych (lekowych) sktadajacy si¢ z programow

lekowych nieonkologicznych i onkologicznych.

e Programy terapeutyczne staly si¢ pewng alternatywa w stosunku do wykazu list
lekéw podlegajacych refundacji w Polsce. W ramach tego narzedzia decyzyjnego
finansowano leczenie chordb onkologicznych, niektorych reumatologicznych oraz z

grupy chordéb ultra rzadkich.

W 2004 r. NFZ finansowal 26 programow terapeutycznych (lekowych) w tym 11
onkologicznych 1 15 nieonkologicznych, na taczng wartos¢ 223 350 615 PLN. Szczegolowy
wykaz znajduje si¢ ponizej (tab. 19).

Tabela 19 Onkologiczne programy terapeutyczne

. liczba pacjentdw . .
wartosc uczestniczacych w sredni Eﬁoszt na
kontraktu (zl) h pacjenta

nazwa programu programie

irinotekanem (typ CLF1) 15 496,072 170 20124,77
leczenie raka jelita irinotekanem
grubego (typ CLF2) 3531397 267 13 226,00

kapecytabing 4349 000 806 539378

kapecytabina 2708952 508 533258
ieczenie 12ka PIETSI | docetakselem 13592 997 1031 13 184,28

trastuzumabem 15003 933 294 51 033,79
Leczenie chloniakow ztosliwych rituximabem 18 560 165 449 41 336 67
Leczenie zlosliwych glejakdw mozgu temozolomidem 4238 802 147 28 835,39
Leczenie raka jajnika topotekanem 6094 420 315 19 347 37
Leczenie nowotwordow podécieliska przewodu
pokarmowego imatinibem 8977483 175 51299,80
Leczenie przewleklej bialaczki szpikowej imatinibem 14 677 861 251 58 47753
podanie Iekuflek?w z zakre:w katalogu programéw 445702 1361 307 48
lekowych ( za kazde podanie)

Zrédlo: Informacja Ministra Zdrowia o dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych w 2004 roku.
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W roku 2004 oddzialy NFZ zachowaly pewna swobod¢ w wyborze i ocenie programow,
niektore oddziaty nie podpisaty umow na realizacje programéw terapeutycznych''®. Jak wida¢

nie stworzono warunkow do leczenia chorych z rakiem nerki.

W latach 2003-2004 w ramach 6wczesnego prawa dotyczacego koniecznosci sprowadzania z
zagranicy oraz refundacji lekow nie wpisanych do Rejestru Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na Terytortum Rzeczypospolitej Polskiej wydano nastepujaca
liczbe decyzji, (tab. 20):

Tabela 20 Zgody indywidualne na leczenie

Rodzaj zgody 2003 2004
Import docelowy 3815 4940
Decyzje indyw. 4886 7492
( z poza list

refundacyjnych

katalogu §wiadczen)

Zrodto: NFZ

W 2006 r. dokonano zmiany zakresoOw poszczegoInych programow terapeutycznych, niepeing
realizacje¢ $wiadczen NFZ tlumaczono ,,nasyceniem” programow pacjentami spetniajgcymi
kryteria wigczenia do programu w obecnym ksztalcie opisow tych programow( NFZ). Ponadto
ulegt weryfikacji katalog chemioterapii pod katem uzupehienia informacji o czasie trwania
schematow leczenia oraz sposobie dawkowania lekdw. Zmieniono sposdb wyceny $wiadczen z
zakresu chemioterapii. Opracowano wykaz substancji czynnych objetych finansowaniem w
ramach katalogu chemioterapii oraz dokonano wyceny punktowej okreslonych postaci i dawek
tych substancji. Wycene¢ oparto na faktycznych kosztach poniesionych w roku 2005 przez

Swiadczeniodawcow.

"8 Informacja Ministra Zdrowia o dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych w 2004 roku. Wejscie z 15 08 2012
[http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zalacznik_r 09.pdf].
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Tabela 21 Realizacja chemioterapii niestandardowej w stosunku do kontraktéw w 2006 r.

Realizacja chemioterapii 1 farmakoterapii niestandardowej wzgledem realizacyi umew w2006 1.
Chemioterapia niestandardowa Farmakoterapia nisstandardowa
Chemiotenp | Laema | Laoma | Wonoscomdbow | oudrdd Programy Lishe | Logma | Waresciodiow | stosmek™
Odizial wykonanis liczha lizha wydamychm | chemioter terapeuryCIme dofonyh | Gzha | wpdmphmfm | wydadbow
Wojewodzki oW thozonych | wydmych | cheminterapia api wykonanis whipskow | wydamych | okstndardow i
pobskow | zzod | nestndardows | mstndar b Brmsakotarapi
dowej 8
W nistandardo
kwociz W
oy 1 Wizledem
cheminter bwoty
ik wydang) za
I
Dolnoslaski 15011 630,00 o T 303 08454 M 46807 B304 15 n 35778451 il
Fjawsko-Pomorzki 10851 343 4 1] 1l 16038 M 194850 41 it 16080784 i
Lubelki 1184584 [l B 3413 b6 23 2 TR i 19 1013718 1
Lubuzki 352662000 15 14 4T H 1% 10886030,17 7 7 3130076 L%
Lodzi 13 910900, k] ] J4 M4 1% H1252010 i 4 108,17 ¥
Malppakki 1738209000 fll il I3 WL 3% 49055418 7 M JER 008 14
Mauzgwiecki EEIRER EA1] T Ei 186 11573 1313 ] 841783887 E
(palki 30000 13 14 103307 i HETTY il il H13NN i)
Podkamacki £330 810,00 i i 1003617 i 180175 164 ] 108 THINE &
Podlsk RESYE 4 il 3507 060,27 3% RN 113 103 FERE] il
Pomarski 11573 14000 5 4l 3631 388,70 % 1TH4TMA 3l n 1480 33812 i
Slgski IR i ] 100 8L w ENHEE 1 m 183 343.30 EA
Swgnkrzyshi 6838 370,00 i itd I 774 1% 173236 41,73 M M Aol i)
TWaminske-Mazurski 1014621831 il 168 f0368 73,30 i L8NS 8 4 617 33082 i
Wigliopalski nimEs T8 T 06411034 i 4000010254 ] i 10013005 E
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Zrodto: dane NFZ.

W 2006r. na chemioterapi¢ niestandardowg wydano z budzetu panstwa 2315116 45,05 PLN, na
11105 liczby ztozonych wnioskéw o chemioterapi¢ niestandardowg wydano 10015 pozytywnych
opinii. Na farmakoterapi¢ niestandardowg w tym samym roku wydano 618 461137,12 PLN,
wnioskow ztozono 4405, a czego 630 chorych uzyskato decyzj¢ negatywna (tab.21).

W 2007 r. programy terapeutyczne (lekowe) byty finansowane w ramach leczenia
szpitalnego, w tym roku NFZ finansowat 40 programoéw terapeutycznych w tym 13
onkologicznych 1 27 nieonkologicznych. Nalezy zauwazy¢, ze wzrost wydatkdbw na
,chemioterapi¢ niestandardowa” wigzat si¢ ze zmniejszeniem liczby zlozonych wnioskow, a w
konsekwencji wydanych zgdd przez NFZ. Taka sytuacja byta thumaczona rowniez zwigkszeniem
udziahlu realizacji w ramach chemioterapii niestandardowej zgdd obejmujacych wysokokosztowe

terapie.
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Tabela 22 Realizacje chemioterapii i farmakoterapii w stosunku do kontraktéw w 2007 r.

103

Realizacja chemioterapii i farmakoterapii niestandardowej wzgledem zawartych kontraktow w roku 2007
Chemioterapia niestandardowa Uiy Farmakoterapia niestandardowa
Youdziat i
. ’ stosunek % wydatkow
Sumaryczna | Chemioterapi Sumaryezna |z farmakoterapi
chemioterapia- | LAcZma | taczna | wartos srodkow niestandardowe] | programy | yaczna | taczna | wartosc srodkow nlestandardows
ow zawarte kontrakty | liczba | liczba | finansowych whwocie | terapeutyczne- | jiczha | liczba | finansowych Wagledem
Zozonych | wydanych | wydanych na zawartego | zawarte kontrakty | ztozonych | wydanych | wydanych na zakontraktowanej
wnioskow | zg6d | chemioterapie | Kontraktuna wnioskow | 2god | farmakoterapie kwoty na PT
niestandardowa chemioterapig niestandardowa
1 |Dolnodlaski 19 745 740,00 638 545 3474 767,26 17,60%] 52596 010,00 347 124 2488 976,71 4,73%
2 |Kujawsko-Pomorski 21075331,76 176 166 2982 209,52 14,15%] 42151 320,00 328 280 3013696,19 7,15%
3 |Lubelski 13750 820,00 410 367 7672614,03 55.80%|  35951460,00 210 179 3034716,72 8,44%
4 |Lubuski 4564 970,00 58 52 713 528,51 15,63%|  13495120,00 17 17 64 249,38 0,48%
5 [kodzki 20716 950,00 549 549 6017 274,36 29,05%| 50588 700,00 503 503 5109 066,15 10,10%
6 |Matopolski 23405 560,00 658 580 14690 794,52 62,77%| 54059 770,00 755 589 5971676,96 11,05%
7 [Mazowiecki 72151810,38 1700 1178 28172 521,85 39,05%| 188 636 443,68 1030 601 13468 277,08 7,14%
8 |Opolski 8 244 470,00 111 106 2210 856,65 26,82%|  14041081,99 151 151 994 290,60 7,08%
9 |Podkarpacki 13317 220,00 205 205 3960 687,05 29,74%| 21300 240,00 200 200 181990746 8,54%
10{Podlaski 18 864 043,57 212 266 4047 811,81 21,46%|  19552817,20 137 9 1050 857,73 5,37%
11{Pomorski 12 547 560,00 645 436 7021092,76 5596%| 35314 290,00 251 194 2409 900,99 6,82%
12|Slaski 35342 320,00 856 827 9674 054,90 2037%| 70723 330,05 732 693 7304 278 87 10,36%
13|Swietokrzyski 8 045 180,00 469 431 5619 368,25 69,85%| 18554 100,00 152 149 91121460 4.91%
14|Warmnsko-Mazurski 13235 320,59 399 368 5896 435,90 44,55%) 15739 090,00 93 84 1259 710,77 8,00%
15(Wielkopolski 26 061 960,00 422 379 2590 362,62 9.94%| 6771145140 489 471 3846 631,53 5,68%
16{Zachodniopomorski 9306 560,00 222 186 3178637,00 34,15%| 35898 460,00 93 70 935639,22 2,61%
OW Razem 320 375 816,30 7790 6641 107923 016,99 33,69%| 736313 684,32 5488 4396( 53703 090,96 7,29%
]
Zrodio: NFZ.
Tabela 23 Realizacje chemioterapii i farmakoterapii niestandardowej w 2006 i 2007 r.
Realizacja chemioterapii i farmakoterapii niestandardowej w roku 2006 i 2007
Chemioterapia niestandardowa Y%udziat F apia ni 4 K %
Sumaryczna wartos¢ Fh:mi:te;api Sumaryczna wydatkéw na
: . $ 5 niestandardowe programy o . .
Rok chemlutefaPIG - chzr‘m liczba |Laczna liczba ﬁnsar:::;\;l‘:h jw kwocie terapeutycz.ne - LI?;zbr;a LI::czzbr;a vartose sro;i kuow f?mako.te:?vz
L i ydanych na d zony ydany ydanych na I
whioskow 296d chemioterapie kontraktu na wnioskow |  zged farmakoterapie “ha PTkwoty
niestandardowa | chemioterapie niestandardowa
wzgledem
zrealizowanych | 2006 231519450,05 11106 10015 79434 661,55 34,31% 61846716712 | 4405 | 3775 | 35185598,32 5,69%
kontraktow
wgledem
zawartych 2007 320 375 816,30 7790 6 641 107 923 016,99 33,69% 73631368432 | 5488 | 439 [ 53703090,96 7,29%
kontraktow
Yo warostu w 2007 . 38,38% 2986% | -33,69% 35,86% 1,82% 19,05% 2459% | 16.45% 52,63% 28,20%
wzgledem 2006 r
Zrédto: NFZ.




Oceniajac lata 2006-2007 realizacja chemioterapii niestandardowej w zakresie warto$ci
wykonania procedur medycznych charakteryzuje si¢ wzrostem o 38,38%, jednakze nastapit
znaczny spadek o 29,88% liczby ztozonych wnioskow. Podobna tendencja spadkowa jest
zauwazalna w ramach farmakoterapii niestandardowej, gdzie spadek liczy zlozonych wnioskow

wyniost 24,56% wzgledem 2006 -2007 r. (tab.23).

W 2008 r. $wiadczenia byty realizowane w ramach leczenia szpitalnego wedlug
dwoéch odrebnych metod: ,, w okresie styczen-czerwiec 2008 r. finansowanie odbywato si¢ wg
katalogu szpitalnych ustug medycznych, natomiast w okresie lipiec-grudzien 2008 r. wg

systemu jednorodnych grup pacjentéw — JGP, opartego na brytyjskim HRG """,

W ramach finansowania leczenia szpitalnego finansowane byly programy
terapeutyczne (lekowe). W I potowie 2008 r. Fundusz finansowat 37 programow
terapeutycznych (lekowych), w tym 12 programoéw onkologicznych 1 25 programow
nieonkologicznych. Dokonano zmiany w katalogu chemioterapii, uwzgledniajac sugestie
konsultantow krajowych, w dziedzinie: ginekologii onkologicznej, onkologii kliniczne;,

hematologii oraz hematoloonkologii dziecigce;.

Tabela 24 Chemioterapia niestandardowa w 2008 r.

Lp.| Substancjaczynna | Nazwa handlowa | Liczba odrzuconych wnioskéw | Liczba wydanych zgéd | Kwota refundacji

1 | Sunitinib Sutent 77 530 22906 206.44 zt

2 | Sorafenib Nexavar 82 572 2111097530z

3 | Bevacizumab Avastin 55 509 17952 164.30 zt

4 | Imatinib Glivec 24 242 722531374zt

5 | Dasatindb Sprycel 13 189 7097 308.68 z1

6 | Temozolomid Temodal 17 259 5586 858.09 zt

7 | Trastuzumab Herceptin 46 153 4303 994.89 z1

8 | Lapatinib Tyverb 5 149 377976738z

9 | Lenalidomid Revlimid 4 45 244543071 z4

10 | Alemtuzumab Campath 0 43 1 967 096.47 zl

11 | Rituximabum MabThera 15 50 1386 105.60 z1

12 | Acidum Zoledronicum | Zometa 43 281 1026021.13 4

Suma 381 3027 96 787 242,72 z1

, Suma chemioterania niestandardowa 7111 6261 125 978 885,00 zi
Zrodto: NFZ.

119

dane NFZ
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Tabela 25 Chemioterapia niestandardowa 2009 r.

Lp. | Substancja czymna | Nazwa handlowa | Liczba wnioskdw | Liczba wydamych zgad | Warteso zgod

1 |Bevacizumab AVASTIN 296 B13| 25929442 90

2 | Sumtimb SUTENT 088 B66 | 24122 662,03

3 | Sorafenib NEMAVAR 887 739 ( 17371 568,09

4 | Temozolomid TEMODATL 631 569 1325615124

5 |Lenalidonmd EEVLIMID 206 170 6801 478,24

4§ | Lapatimb TYVEEB 486 453 6073 272,58

7 | Imatinib GLIVEC 298 269 6025 764,38

£ | Panitummummab VECTIBIX 169 147 3433 153,08

9 | Fituxinab MABTHERA 109 83| 200734536

10 | Alemtuzumakb MABCAMPATH 60 541 265346188

Resrta 2617 2278 | 2723432117

Suma chemioterapia mestandardowa 7347 6445 | 135 808 620,96

Zrédlo: NFZ.

Lacznie wartos¢ wydanych zgéd w latach 2006-2009 w ramach

chemioterapii

niestandardowej przedstawita si¢ nast¢pujaco: w 2006 r. zlozono 11 105 wnioskow o

chemioterapi¢ niestandardowa, z czego 1090 wnioskéw zostato odrzuconych. W 2009 r.

liczba wnioskdw o chemioterapi¢ niestandardowa wynosita 7 347, z czego 902 wnioski

zostaly odrzucone. Spadkowi liczby wnioskow o chemioterapi¢ niestandardowa w latach

2006-2009 towarzyszyt staly wzrost nakladow finansowych (tab.26).
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Tabela 26 Laczna warto$¢ wydanych zgéd na leczenie w ramach chemioterapii niestandardowej w latach
2006-2009

Chemioterapia niestandardowa
chemioterapia - Yudzial chemioterapi
Rok ‘kamﬁi [.yczna liczba [.aczna liczba | Sumaryczna wartosd zgdd | miestandardowe) w kwocie
) zlozomych wydanych | wydanych na chemioterapie | Umowy na chemioterapiy
wnioskow zgod niestandardow
Oddaialy wojewodzkie razem
2006 221 530 668 11 105 10 015 79434 662 z| 36%
2007 507 183 190 7790 6641 107923 017 =z 21%
2008 693 511 580 7111 4261 125078 885zl 18%
2009 1361379 632 7347 6445 135808 621 =t 10%
% wzrost nakladow w 2007 r. wzgledem 2006 1. 129%
% wzrost nakladow w 2008 r. wzglydem 2007 1. 3%
% wzrost nakladow w 2009 r. wzglydem 2008 1. 6%
Zrédlo: NFZ

W 2009 r. w ramach finansowania leczenia szpitalnego NFZ finansowal 35
programow terapeutycznych lekowych, w tym 8 programéw onkologicznych 1 27
nieonkologicznych, oraz trzy kwalifikacje do programoéw. W tym samym roku wprowadzono
program leczenia raka nerki Sunitynibem . W 2009 r. zaobserwowano dalszy spadek liczby
sktadanych wnioskow o zgode na chemioterapi¢ niestandardowa przy wzroscie kwot na ten
rodzaj leczenia. NFZ na realizacj¢ programoéw zdrowotnych wydatkowat 1093 216 8§94
PLN',

Rozpatrujac program terapeutyczny w raku nerki pod katem ptci: 27,48% stanowity
kobiety; 72,52% mezczyzni'*'.

W 2009 r. pacjenci z rakiem nerki w Polsce leczeni byli w ramach chemioterapii
niestandardowe] trzema lekami: sutentem, nexavarem 1 toriselem. Zgodnie z danymi
udostgpnionymi przez Wielkopolski Oddziat Wojewodzki NFZ w Poznaniu, koszt leczenia
29 chorych wynidst: 1 832 124,06 PLN, co w przeliczeniu daje 63 176,69 PLN na jednego
chorego (tab. 27).

120 Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia z tytulu finansowania programéw terapeutycznych w roku 2009,
NFZ. Archiwum NFZ.
121 Ibidem, s. 9.
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Tabela 27 Koszt terapii lekowej raka nerki w Wielkopolsce w 2009 r.

. .Ilos? Koszt jednej terapii Razem
Substancja pacjentow w
. PLN PLN
Wielkopolsce
Sutent ( sunitynib) 7 70 744 495 210,69
Nexavar (sorafenib) 8 66 379 531 032,40
Torisel (Temsirolimus) 14 57 562 805 880,97

Zrédto: Opracowanie whasne na podstawie danych udostepnionych przez Wielkopolski Oddzial NFZ.

5.3 Problem wyboru oplacalnej interwencji

Jak wspomniano wczesniej, leczenie raka nerki polega przede wszystkim na
interwencji chirurgicznej 1 wycigciu catej, wzglednie chorobowo zmienionej czesci nerki wraz
z marginesem zdrowych komorek. Po tej czynnos$ci przychodzi czas na leczenie tzw.

systemowe. Wyrdznia si¢ tu immunoterapi¢ oraz terapie celowane.

Wsrod metod leczenia raka nerki, nefrektomia jest metoda catkowicie wyleczalnie
wtedy, gdy podczas operacji usunigty zostanie caly guz'”, dla pacjentéw z uog6lnionym
rakiem nerki nefrektomia ma znaczenie jedynie paliatywne 1 wymaga dalszego leczenia. Jak
wykazano w doniesieniach naukowych: nefrektomia potgczona z immunoterapig jest
korzystniejsza, niz sama immunoterapia'>>. W ciagu ostatnich lat istotnie poszerzyt si¢ zakres
mozliwosci leczenia raka nerki, do czego przyczynit si¢ rozwdj nauk biologicznych 1 postep
w dziedzinie radio 1 chemioterapii. Niestety juz w trakcie rozpoznania choroby 30% chorych
ma juz przerzuty do innych narzadéw ciata, u 20-30% pacjentdéw juz po operacji dochodzi do

uogdlnienia si¢ objawow choroby w ciagu 3 lat, a dotyczy to az 85%'**. Rak

1221 jungberg B i inni, Wytyczne dotyczgce postepowania u chorych w przypadku raka nerki, EAU 2010, s. 50.
12D, Jocham, A. Richter, L.Hoffmann, K.Iwig, D. Fahlenkamp, G.Zakrzewski, E.Schmitt, T. Dannenberg, W.
Lehmacher, J von Wietersheim, C. Doehn, Adjuvant autologous renal tumour cell vaccine and risk of tumour
progression in patients with renal-cell carcinoma after radical nephrectomy: phase IIl, randomised controlled
trial., Lancet. 2004 Feb 21;363(9409):594-9.

124Ries LAG EM, Kosary CL, Hankey BF, Miller BA, Clegg L, Edwards BK. SEER Cancer Statistics Review,
1973-1999. SEER Cancer Statistics Review, 1973-1999, 2002.
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nerkowokomorkowy jest dodatkowo niewrazliwy na -chemio, -hormono 1 radioterapig,

. .. . .. . . s 212
zastosowanie tych strategii w leczeniu raka nerki nie przyniosto zadnych korzysci'>.

W Polsce w kwestii leczenia raka nerki, problem przedstawiat si¢ tak, iz przez dtuzszy
czas jedynym lekiem finansowanym przez panstwo byt interferon alfa (IFNa) oraz
interleukina 2 (IL2). Leki te wprowadzone zostaly do leczenia w Polsce juz w latach 90
ubiegltego wieku w ramach tzw. immunoterapii. Jak wspomniano wczesniej, przerzuty raka
nerki sg oporne na leczenie. Jednak rola wymienionych wcze$niej specyfikow jest nadal
dyskutowana, z powodu niewystarczajacych wynikow postepow w leczeniu choroby
przerzutowej ,,odsetek odnotowywanych odpowiedzi obiektywnych, czyli czesciowych bqdz
catkowitych remisji choroby, zwykle zawiera sie w przedziale 10-20%, a sredni catkowity czas
przezycia chorych reagujgcych na leczenie wydtuza sie przecigtnie o okoto 4 miesigce. Biorgc
pod uwage okreslong toksycznos¢ leczenia, ktorej bagatelizowaé nie mozna oraz relatywnie
wysokie koszty terapii, zwlaszcza IL-2, nie jest ona podejmowana chetnie - leczenie

. .. . , .. . . . . 126
cytokinami nie spetnia warunkow, jakie stawia sie leczeniu paliatywnemu' =" .

Znacznym przelomem w leczeniu raka bylo wprowadzenie terapii celowanej,
polegajacej na podawaniu takich lekow, ktore docierajg bezposrednio do mechanizmow
odpowiedzialnych za rozw6j 1 proliferacje komodrek nowotworowych, nie powodujac
wickszego spustoszenia w organizmie. Ich mechanizm polega przede wszystkim na
zahamowaniu rozwoju sieci naczyh krwiono$nych (angiogenezy), dzigki czemu guz
obumiera, gdyz jest pozbawiony elementow odzywczych. W terapii takimi lekami pojawia si¢
wiele problemow, tj. konieczno$¢ nieustannej podazy tych lekow, wysoka cena leku oraz

objawy uboczne do$¢ nieprzyjemne dla pacjenta.

5.4 Problem refundowania lekéow celowanych w terapii raka nerki w wybranych

panstwach

U 55-78% chorych rozwdj raka RCC wiaze si¢ z inaktywacja supresorowego genu
Von Hippel-Lindau (VHL), co prowadzi do nadekspresji czynnikow indukowanych hipoksja
(hipoxia inducible factor) HIF, ktory dzieli si¢ na (HFla 1 HIF 2a) oraz czynniki wzrostu
srodblonka  naczyniowego (vascular endothelial growth factor — VEGF) 1 plytkowo

125p Wysocki, J. Zotnierek, Immunoterapia raka nerki, nowe cele i strategie terapeutyczne, Wspolczesna
Onkologia 2008, vol. 12;7 (295-300).

126J, Zoknierek, P. Wysocki, P. Murzynski, Leczenie farmakologiczne chorych na raka nerki z przerzutami,
Przeg. Urolog. 2007/8/5 (45).
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pochodnego czynnika wzrostu (plateled derived grofth factor — PDGF)'*’

. Wymienione
czynniki oraz inne procesy maja ogromne znaczenie w angiogenezie i proliferacji komorek
nowotworowych. Z wyzej wymienionych powodow leki molekularne odgrywaja istotng role
w leczeniu nowotworu z powodu hamowania czynnikow pobudzajagcych szlak ekspresji
jadrowej genow.
Wybdr wlasciwej terapii zalezny jest od decyzji lekarza prowadzacego i stanu
ogolnego pacjenta. Na ocen¢ stanu pacjenta ma wplyw szereg czynnikow tj.:
e 0g0lny stan zdrowia;

e stan zaawansowania choroby;

e dostepnos¢ srodkoOw 1metod terapeutycznych w danym kraju.

Jednym z lekow polecanych pacjentom jest Sutent (Sunitynib), preparat ten jak wyjasnia
Komitet ds. Produktow Leczniczych u Ludzi (CHMP) stosowany jest w nastepujacych typach

Nnowotworow:

e guzy podscieliska przewodu pokarmowego ( GIST);
e w guzach neuroendokrynnych trzustki;

e w raku nerkowokomorkowym z przerzutami.

Substancja czynna leku jest inhibitorem kinazy biatkowej, oznacza to, iz lek ten
blokuje pewne enzymy, ktéore mozna znalez¢ na receptorach komorek rakowych oraz
naczyniach krwiono$nych zaopatrujacych guz w krew. Poprzez zahamowanie wzrostu naczyn
preparat moze odciag¢ doptyw krwi do guza. W przypadku raka nerkowokomodrkowego z
przerzutami czas przezycia bez progresji przyjmujacych preparat Sutent wynosit 47,3
tygodnia, u pacjentéw leczonych interferonem alfa czas przezycia wynosit 22,0 tygodnia'?®.
W dniu 19 lipca 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie produkujacej lek (Pfizer Ltd)

pozwolenie na warunkowe dopuszczenie do obrotu omawianego leku.

W Polsce Agencja Oceny Technologii Medycznych zaopiniowata negatywnie
finansowanie ze $rodkéw publicznych sunitynibu o nazwie handlowej Sutent, uznata co
prawda, iz w terapii pierwszego rzutu lek ten w dostepnych badaniach randomizowanych

wykazuje przedtuzenie zycia wolnego od progresji 1 lepsza odpowiedZz niz leczenie

125, Zoknierek, Leczenie farmakologiczne chorych na rozsianego raka nerki, algorytm a polskie realia, WSP.
Onko. 2011, 15 (5). 299-304.

128 European Medicines Agency, EMA/686715/2010
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interferonem alfa, to jednak z uwagi na maly odstep czasowy od rozpoczecia badan nie byto
mozliwosci na pelng ocene wplywu leczenia na ogdlny czas przezycia chorych. Ponadto
koszty uzyskania dodatkowego czasu bez progresji nowotworu, w pordwnaniu z interferonem

alfa, zdecydowanie przekraczaja wartosci akceptowalne zgodne z rekomendacja WHO'?.

Zgodnie z przyjeta metodologia AOTM prog kosztow efektywnosci dla Polski, czyli
koszt uzyskania QALY """, powyzej ktérego dana jednostka uznana bylaby za nieefektywna
kosztowo obliczony zostal na postawie najbardziej aktualnych danych dotyczacych PKB i
liczby ludnoéci i wynosit 83239 PLN/ QALY (3 X PKB per capita)’’’. Odwrotnie za
efektywne kosztowo technologie uznano takie, dla ktorych koszt uzyskania QALY
wynositby < niz 27 746 PLN, (1 X PKB per capita). Nalezy dodaé, iz Sutent jako lek
zalecany w terapii pierwszego rzutu u chorych niskiego 1 sredniego ryzyka, nie byl rowniez
rekomendowany do leczenia w Szkocji, Kanadzie 1 Australii (rekomendacje z 2007 r.), za$
decyzja angielskiego NICE (The National Institute for Health and Clinical Excellence)
odlozona zostata do 2009 r. Nalezy dodac¢, iz lek ten zostat przyjety do leczenia w 2007r. w
Turcji, ponadto lek ten byt wprowadzony w Niemczech, Wiloszech, na Wegrzech i we

Francji'**.

Metoda podejmowania decyzji w sprawie finansowania leczenia w oparciu o czynniki
makroekonomiczne jest zrozumiata 1 do$¢ spdjna w §wietle nauk ekonomicznych, w oparciu o
troske o stan finanséw panstwa, jednak musi budzi¢ kontrowersje 1 jatrzy¢ konflikty w

spoteczenstwie ze zrozumiatych powodow.

Problem decyzyjny zwigzany z wprowadzeniem do programu lekowego w ramach
chemioterapii niestandartowej preparatu Sutent, byl omawiany na Radzie Konsultacyjne;j
AOTM trzy razy: tj. 1 kwietnia 2008 r., 28 pazdziernika 2008 r., (w obu przypadkach wydajac
negatywng opini¢) 1 2 marca 2009 r. (wydajac opini¢ pozytywna). W Hiszpanii lek ten zostat

1> AOTM, Uchwata nr 14/04/2008 z 1 04 2008.

1¥%Qality Adjusted LIfe Years- to jednostka okreslajaca wyniki w analizie kosztow uzytecznosci, okresla stan
zdrowia w aspekcie iloSciowym i jako§ciowym, gdzie jeden rok zycia w pelni zdrowia jest rowny 1 QALY,
przyktadowo rok zycia oceniony subiektywnie przez pacjenta jako 60% wynositby 0,6 QALY.

! AOTM, Uchwata nr 14/04/2008 z 1 kwietnia 2008.

B2patient Access to Cancer Drugs in Turke, Karolinska Institute 2010, wejécie z 12 08 2012;
[http://www.comparatorreports.se/Patient%20Access%20t0%20Cancer%20Treatment%20in%20Turkey.pdf].
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zatwierdzony 2 sierpnia 2006 r."** do lecznictwa zamknictego, wprowadzony do sprzedazy

dopiero w 2010 r."**,

Sorafenib (nazwa handlowa Nexavar - Bayer Pharma AG) jest doustnym
inhibitorem wielokinazowym, hamujacym przekazywanie sygnatow wewnatrz komorek. Lek

135

ten zostal zarejestrowany przez Europejska Agencje EMEA ™ 1 zaakceptowany decyzja

Komisji Europejskiej 19 czerwca 2006 r.

Sorafenib (Nexavar) dziata zaréwno na receptorowe kinazy tyrozynowe, jak 1 na
wewnatrzkomorkowe drogi przekazywania sygnatu. Dzialanie polega na hamowaniu

proliferacji 1 angiogenezy guza. Wskazaniem do podawania jest:
1. rak watrobowokomorkowys;

2. rak nerkowokomodrkowy, stosowany u pacjentow z zaawansowanym rakiem, u
ktorych nie powiodla si¢ wczesniejsza terapia interferonem alfa albo

interleukina-2 lub zostali uznani za nickwalifikujacymi sie do takiej terapii'*®.

137

W Polsce uchwatg z dnia 30 czerwca 2008 r. nie rekomendowano finansowania ze

srodkow publicznych sorafenibu, powotujac si¢ na:

1. watpliwg efektywnos$¢ kliniczng Naxavaru, twerdzac i1z efektywnos$¢ placebo w
pojedynczej grupie klinicznej z randominizowang (badanie TARGET) nie wykazata
istotnej statystycznie roznicy catkowitych czasoOw przezycia pomiedzy grupg leczong
specyfikiem a placebo;

2. braku pelnych wynikéw TARGET;

3. koszty uzyskania dodatkowego roku zycia oraz dodatkowego roku skorygowanego o
jakos¢ QALY przy leczeniu Nexavarem w pordwnaniu z placebo przekraczaja

warto$ci jakie rekomendowata WHO, gdzie prog kosztow efektywnosci (koszt

]33Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

]34Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, wejscie z 13 08 2012;
[http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2010/octubre/docs/informe-medicamentos_octubre-
2010.pdf.]

P3decyzja (EU/1/06/342/001)

13¢ Charakterystyka Produktu Leczniczego,[www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document _library/EPAR -
_Product_Information/human/000690/WC500027704.pdf].

7 AOTM, Uchwata nr 22/07/2008.
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uzyskania QALY, powyzej ktorej dana technologia uznana zostaje za nieefektywna
kosztowo obliczony woéwczas przy PKB 1 liczbie mieszkancow z 2006 r. wynosit

83 239PLN /QALY (3XPKB per capita)"*®;
4. zaznaczono znaczny 1 nieuzasadniony (!) wzrost wydatkdéw panstwa;

5. postuzono si¢ przyktadami z Kanady, Australii 1 Szkocji, w ktorych to panstwach nie
139

zdecydowano si¢ na finansowanie leku .

Przyjeto, iz uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ QALY w okoto
rocznym modelu czasowym przy podawaniu leku Nexavar (koszt ok. 916 tysigcy ztotych z
1,0 QALY). AOTM stwierdzita, iz przy 250 chorych w ciggu pigcioletniej terapii Nexavarem,
koszt wyniostby ok. 148 mln PLN, przy 700 chorych 464 mln PLN.

Podobna w skutkach decyzje przyjeto w Kanadzie w 2007'*, Australii w 2006 r."*'. W Polsce
na zlecenie Ministra Zdrowia 27 pazdziernika 2009 r. Rada Konsultacyjna odmoéwita
zakwalifikowania Nexavaru w leczeniu zaawansowanego raka nerki w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ, jako $wiadczenia gwarantowanego. Ponownie

. .. . . ’ . . . . . ;. . . .5142
uznajac, iz ,,koszt pozostaje niewspotmiernie wysoki do osigganej korzysci klinicznej ™ "".

143

Lek ten zostat zatwierdzony w Hiszpanii 1 sierpnia 2006 roku ™, wprowadzono do obrotu w

2007 roku u pacjentow z rakiem nerki'**,
Na Wegrzech wniosek o refinansowanie Sorafenibu zostat zlozony przez firme
farmaceutyczng Bayer we wrze$niu 2006 r., jednak decyzja pozytywna zostala wydana

dopiero w kwietniu 2008 r.'*.

“SAOTM, Uchwata nr 22/07/2008.

'3%Final Public Summary Dokument 2006 PBAC Meeting, Australia,
[http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/pbac-psd-sorafenib-nov06].

"0 Final recommendation on reconsideration and reasons for recommendation: Sorafenib (Nexavar® - Bayer
Inc.); CEDAC, [http://cadth.ca/media/cdr/complete/cdr_complete Nexavar Fe-28-07.pdf

" http://www.health. gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/1 F03809B18D5A8DCCA257296007DC7CE/
$File/sorafenib.pdf].

142 Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 27/10/26/2009 z dnia 14 12 2009r.

'3 Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS — CIMA.

144 [http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2007/septiembre/informe-medicamentos.htm, z 11 05
2012].

145 IMS, Pharmaceutical Pricing and Reinbrusment Concise Guide.
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Bewacyzumab (nazwa handlowa Avastin®) — stosuje si¢ z innymi lekami

przeciwnowotworowymi w leczeniu nowotworow:

1. w raku okreznicy lub odbytnicy z przerzutami, w skojarzeniu z chemioterapia;
w raku piersi z przerzutami;
W nieoperacyjnym raku ptuc;

w zaawansowanym raku nablonkowym jajnika oraz raku jajowodu 1 otrzewnej;

A

w zaawansowanym raku nerki z przerzutami, w skojarzeniu z interferonem alfa 2a.

Bewacyzumab jest przeciwcialem monoklonalnym, czyli posiada zmienione biatko tak,
aby rozpoznawato okreslone struktury (antygeny) i przylaczalo si¢ do nich. Hamuje
tworzenie naczyn krwionos$nych poprzez wigzanie czynnika wzrostu (VEGF) ograniczajac

: 14
przez to anglogeneze 6,

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM z dnia 25 maja 2009 r."*’ bylo negatywne w
sprawie finansowania leku Avastin w leczeniu raka nerkowokomorkowego. Rada
wyrazifa opini¢ positkujac si¢ podobng decyzja angielskiego NICE oraz brakiem
dowodéw na przezycie catkowite, za§ w oparciu o dostepne woéwczas badania kliniczne
lek miat zwigkszaé przezycie wolne od progersji srednio o 4 miesigce. Dodatkowo lek

obarczala do$¢ duza grupa dzialan niepozadanych i wiele przeciwwskazan.

W Polsce zatwierdzono Avastin w 2004 r., na Wegrzech Avastin zostat
zaakceptowany do obrotu w 2005 r.'*®. W Hiszpanii Avastin zostal zaakceptowany do
obrotu 8 lutego 2005 r., lek ten jednak zostat zatwierdzony w leczeniu raka nerki dopiero

w 2009 r.'¥

"*http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document _library/EPAR__Summary for_the public/human/000582/
WC500029260.pdf
“7AOTM, Stanowisko nr 38/11/2009.

" Market uptake of new oncology drugs, Annals of Oncology 18 (Supplement 3): iii31-iii48,
2007.

]49Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
[http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2009/junio/informe-medicamentos.htm].
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5.5 Koszt terapii lekowej w Europie

Nowotwory ztosliwe nerek

stanowig do$¢ niewielki

udzial we wszystkich

nowotworach, bo stanowig ok. 3% ogo6tu zachorowan na nowotwory zlosliwe na swiecie, taka

sytuacja spowodowala, iz zalicza sie je do nowotworéw stosunkowo rzadkich'.

Wspomniana wczesniej rzadkos¢ powodowala, iz naklady finansowe na stworzenie leku

musiaty skompensowaé stosunkowo niewielka docelowa liczbe konsumentoéw (pacjentow).

Ceny lekow w terapii raka nerki w krajach Europy zachodniej w 2009 r. prezentuje tab. 28.

Tabela 28 Szacunkowe koszty 6-tygodniowej terapii z perspektywy platnika

. . . . Wielka Polska

Lek Francja | Niemcy Wegry Hiszpania Brytania 4
Azalfltlm 351,50 € | 338,38¢€ | 329,23€* 337,69€ | 261,46€ 1 387,80*
Nexavar 15 660,00%
cnaza | 3201€ | 3259 |Brakdanych| 3181€ | 2468 |(comzall2ab)

tabl. 140,0

Sutent 21 361,45%
cenaza | 174,506 | 178,406 | Brak danych | 170.41€ | 123,73€ (Celila Za)28
kaps. 50mg aps-.

lkaps.=762,90

Zrédto: Opracowanie wlasne na podstawie: Reimbrusment of Active Immunotherapeutisc, An analisis Based on a
study of current Reimbrusment Approaches, S. De Cambra, D. Mladsi, S. Neale, E. Faulkner. Materiaty

prezentowane na 12 Konferencji ISPOR, 24-27 10 2009, Francja.
*- dane z wegierskiego MZ.

* -urzgdowa cena zbytu, na podstawie danych zawartych w: [www.leki-refundowane-online.pl].

Jak mozna zaobserwowac (tab. 29), ceny specyfikow w terapii raka nerki w wymienionych

panstwach ksztaltowaty si¢ na dos¢ wyro6wnanym poziomie.

5.6 Czas przezycia a efektywnos$¢ terapii

Jak wczesniej zaznaczono, leki stosowane w terapii onkologicznej nalezg do jednych z

najdrozszych. Miarg efektywnosci terapii jest Sredni czas przezycia pacjenta z chorobag

13OW. Koztowski, S. Cierniak, D. Kwasniewska, Wspéiczesna diagnostyka patomorfologiczna raka nerki, w: Rak
nerki wspolczesna diagnostyka i terapia, rozdz. 4, s. 57.

114




. . . . .. . 151 4 . ..
nowotworows. Powolujac sie na informacje Ministerstwa Zdrowia'', éredni czas przezycia u

chorych leczonych tymi lekami w Polsce jest dos¢ krotki, co obrazuje rys. 33:

Rysunek 33 Efektywnos$¢ terapii lekami innowacyjnymi

Sredni czas przezycia w dniach liczony od daty
rozpoczecia terapii

300
250 O Bevacizumab
2001 =] Sor:?\fen.ib
150 | O Sunlty./n.lb
O Lapatinib
100+ .
B Temozolomidum
50 O Panitumumab
0 4
Nawa produktu handlowego Sredni czas przezycia w dniach
liczony od daty rozpoczecia
terapii
Bevacizumab 270
Sorafenib 214
Sunitynib 249
Lapatinib 248
Temozolomidum 260
Panitumumab 244

Zrédto: Informacja Ministerstwa Zdrowia na temat leczenia choréb onkologicznych z dnia 5 01 2011 r.

Powyzsze zestawienie przedstawia dobitnie, iz leczenie tymi lekami nie daje efektu

dlugoterminowego, poniewaz nie przekracza nawet roku.

Kolejng wazng kwestig wartg analizy jest dlugo$¢ trwania procesu decyzyjnego odnosnie

wprowadzenia danego leku na rynek i finansowanie tegoz specytfiku przez panstwo.

5! Informacja Ministerstwa Zdrowia na temat leczenia choréb onkologicznych z dnia 5 01 2011 r.
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Tabela 29 Opoéznienia w procesach decyzyjnych w sprawie lekow przeciwnowotworowych w Europie

Austria 83 46 397 1111 0
Belgia 84 48 478 1186 28
Czechy 67 48 270 1131 0
Dania 81 25 74 1043 0
Finlandia 86 56 167 940 0
Francja 84 47 326 636 69
Grecja 83 56 239 867 20
Hiszpania 82 44 282 742 24
Holandia 78 59 188 721 0
Irlandia 72 57 82 384 0
Niemcy 80 80 0 0 0
Norwegia 85 37 147 766 0
Polska 78 5 214 731 0
Portugalia 87 29 196 969 0
Szwajcaria 79 51 194 1292 20
Szwecja 85 57 169 805 0
Wegry 85 34 317 791 0
Wielka Brytania | 77 77 0 0 0
Wiochy 73 48 335 817 59

zrodto: Comparator Report on Patient Access to Cancer Drugs in Europe, Karolonska Instytut,. (stan na 30 06
2007 r).

Jak mozna wywnioskowa¢ z danych zawartych w tab. 29, jedynie Niemcy i Wielka Brytania
nie posiadaja opoznien w wprowadzaniu lekéw do refinansowania przez panstwo, jednak
zgodnie z uwaga autora, kwestia Wielkiej Brytanii moze by¢ nieco mylaca ze wzgledu na
znaczne opoznienia zwigzane z procesem podejmowania decyzji przez NICE. Polska
przedstawia si¢ w tym badaniu w granicach $redniej, z 214 dniami oczekiwania na decyzje,
jednak ilo$¢ 5 lekow dostepnych dla pacjentéw plasuje Polske na najnizszej pozycji w
proponowanym rankingu. Inne dost¢pne badanie obrazuje rekordowe opdznienia w

dopuszczeniu do obrotu lekéw onkologicznych w Polsce na tle innych panstw.

5.7 Metodologia podejmowania decyzji przez AOTM na tle innych krajow

Duze kontrowersje budzily wsérod medykoéw i ich pacjentow wytyczne HTA, ktorymi
kierowala si¢ AOTM. Analiza kosztow-uzytecznosci wynikéw zdrowotnych miata by¢ z
zalozenia szczegdlng postacig analizy kosztow-efektywnos$ci, a w niej wyniki altematywnych

programéw zdrowotnych wyrazone w latach skorygowanych o jakos¢ QALY.
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Idea QALY zostala pierwotnie wprowadzona przez Herberta Kalrmana w jego pracy o
niewydolnosci nerek, gdzie stwierdzono, iz jako$¢ zycia pacjentOw z przeszczepiong nerka
jest lepsza niz pacjentow dializowanych 1 t¢ r6znice oszacowano na 25%. Jasno nie wyrazono
si¢ terminem QALY, jednak uznaje si¢, iz koncepcja byla wilasnie taka sama. W 1970 r.
Fanshel 1 Bush, poshizyli si¢ terminem function years, ktory w 2 lata p6zniej zastapili
terminem additional quality-adjusted years of life. Termin quality adjusted life year ze
znanym akronimem QALY zostal spopularyzowany w 1977 r. dzigki pracy Weinsteina i

Stasona, opublikowanej w New England Journal of Medicine"”’.

. e . . s ray . . . .. . . 153
Wspomniana wczesniej ,, uZytecznos¢” jest jak najbardziej pojeciem ekonomicznym ),

czesto w literaturze zamieniane na ,,preferencje”. Do zalet tej metody autorzy zaliczajg
korzy$¢ z mozliwosci uzyskania pomiaru wynikoOw programu zdrowotnego w ujeciu zmian w

$miertelnosci (zysk ilo§ciowy) 1 zmian w nasileniu si¢ objawow choroby (zysk jakosciowy).

QALY (quality adjusted life year) jest to standardowa jednostka, ktéra uwzglednia
iloSciowe 1 jakosciowe elementy wyniku. QALY oblicza si¢, mnozac lata Zycia przez
wspolczynnik, ktory odzwierciedla preferencje . Wspdiczynnik ten zawiera si¢ w przedziale
pomiedzy 0 (zgon) a 1 (pelnia zdrowia). Konieczno$¢ zastosowania miary innej niz przezycie
lub oczekiwana diugosci zycia wynika z obserwacji, ze wiele programoéw zdrowotnych nie

wplywa na dlugos¢ zycia, ale zmienia jego jakosc.
QALY - ujecie ogolne.

Do zalet QALY (lata zycia skorygowane o jako$¢) jako swoistego miernika
programow zdrowotnych, zalicza si¢ mozliwo$¢ jednoczesnego uwzgledniania wynikow
ilosciowych (zmniejszenie $miertelnosci) 1 wynikow jako$ciowych (zmniejszenie
chorobowosci)'™*. Okazuje sie, iz system 0 — 1 nie jest wystarczajacy, przy zalozeniu, iz 0 to
$mier¢ a 1 to przezycie chorego. Nalezy uznaé, iz moze jako$¢ zycia zmniejszy¢ si¢ o polowe

w takim przypadku moéwimy o wartosci 0,5 QALY.

Do innych zalet QALY zalicza si¢ jednoczesne ujmowanie korzysci wynikajacych ze

zmian $miertelnosci, co stanowi zysk ilosciowy 1 zmian w nasileniu objawdéw choroby badz

'2E_Orlewska, J. Frey, J. Lis, Podstawy Famakoekonomiki, Przeglad Urologiczny, 2004/5/3 (25).
133 E. Nowakowska, Farmakoekonomika, UM w Poznaniu, op. cit.
4Ibidem, s. 34.
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jej dolegliwosci co stanowi o zysku jakosciowym. Ten rodzaj analizy powinno si¢ stosowac

wtedy gdy:

- zalezna od zdrowia jakos¢ Zycia jest jednym z istotnych wynikow analizowanych

technologii czy programow zdrowotnych;

-porownane technologie dajq bardzo roznorodne wyniki zdrowotne i konieczne jest

znalezienie wspolnego mianownika, ktory umozliwi porownanie;

-porownuje si¢ dang technologi¢ z inng, oceniong juz za pomocq analizy

. . 155
uzytecznosci .

Rysunek 34 QALY zyskane z leczeniem i bez leczenia

With treatment
0.8 4 I
E L
.‘E ............................
Z 06-
| i QALYs gained !
- ! from treatment :
E 0.4 4
2 Without
= treatment
£ oz
i}
Death A Death B
Time

with treatment — z leczeniem;
QALYs gained from treatment — QALY uzyskane dzi¢ki leczeniu;
Without treatment — bez leczenia

Zrodlo: S. J. Whitehead, S. Ali, Health outcomes in economic evaluation: the QALY and utilities, British
Medical Bulletin 2010; 96: 5-21.

S Wytyczne AOTM.

118



5.8 Metody pomiaru jakos¢ zycia u pacjentow z rakiem nerki

W naukach spotecznych nie opracowano jednej, spdjnej definicji jakosci zycia, proby
umocowania wyczerpujacej definicji tego aspektu na gruncie nauk medycznych, rOwniez nie
powiodly sie'*®. Istnicje szereg metod, ktore sa wykorzystywane w celu okreélenia jakosci

zycia m in.:

1. Kwestionariusz QLQ C30 - zostat utworzony przez European Oraganization for Reserach
and Treatment of Cancer (EORTC), istnieje ponad 80 wersji jezykowych w tym polska 7.
Kwestionariusz QLQ C30 wersja 3.0 — pozwala zbada¢ jako$¢ zycia pacjentow w
nastepujacych aspektach:

e funkcjonowanie fizyczne pacjenta;

e funkcjonowanie w rolach spotecznych i pracy;

e funkcjonowanie poznawcze;

e funkcjonowanie emocjonalne;

e funkcjonowanie spoleczne.

Innymi odmianami takich kwestionariuszy sg m in.:
2. FACT — (Kidney Symptom Index) ( Indeks Objawow ze strony nerki),
3. FACT G — (Functional Assesstment of Cancer Therapy General),
4. EQ - 5D — ( European Value Set), jest to europejski zestaw norm uzyskanych za pomoca

wizualnej skali analogowej'*.

Dla ukazania praktycznego zastosowania ww. kwestionariuszy, przytoczono przyklady ocen
lekow wykorzystujacych wymienione rodzaje kwestionariuszy badajacych jako$¢ zycia,

(tab. 30).

1] Trzebiatowski, Jakos¢ zycia w perspektywie nauk spoleczmych i medycznych — systematyka ujec
definicyjnych, Hygeia Public Health, 2011, 46 (1): 25-31.

"http://groups.eortc.be/qol/translations.htm

8W. Greiner., i wpot. 4 single Europen currency for EQ-5D, healt states. Results from a six -country study,
Eur. J. Health Economi.2003; 4:222-23.
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Tabela 30 Zastosowane kwestionariusze badajace jakos¢ zycia chorych z RCC

Sunitynib EQS5D, FKSI 15, FACT G; FKSI - | Cella D, LiJZ, Cappelleri JC i
DRS; wsp. Quality of life in patients
with metastatic renal cell
carcinomatreated with sunitinib
or interferon alfa: results from a
phase Il randomized trial. J Clin
Oncol 2008; 26: 3763-3769.

Interferon alfa EQS5D, FKSI 15, FACT G; FKSI | j.w.

(INg) DRS;

Sorafenib FACT G, FKSI, Rekomendacja 48/2011 AOTM
Avastin QLQ C 30, QLQ Ov28, EQ 5D Australia, Raport rzadowy z
(bewazyzumab) dn. 082012.

Zrbdto: opracowanie wlasne.

Koszty QALY oszacowane przez narodowe instytucje odpowiedzialne za przeprowadzenie
analiz ekonomicznych w wielu przypadkach rdéznig si¢, co moze $wiadczy¢é o malo
wiarygodnych estymacjach; za przyktad mozna postuzy¢ si¢ danymi, ktére sg zaprezentowane

w tabeli 31.

Tabela 31 Szacowane koszty QALY w Polsce, Hiszpanii i na Wegrzech

PLN € € HUF €
Sunitynib 83239 -2008 r. 23 130 23218', X X
Sorafenib 120-170 000,00 Brak 161
(Nexavar) 22009 1. 25 865 -36 643 danych 6 600 000,00 20 110
Avastin 280 000,00 Brak
(Bevacizumab) -2009 1. X danych Brak danych X
Zrédto: opracowanie wlasne.

Objasnienie:
X —brak wiarygodnych danych
Kurs przeliczenia: dla roku 2008: 1 PLN =0,2779€;
dla roku 2009: 1 HUF = 0,0034€;
Zastosowano przelicznik wg kurs $redniego NBP z dn. 13 02 2008 i 13 02 2009 r.

"**Dane AOTM.

190Calvo Aller E, Maroto P, Kreif N, Gonzélez Larriba JL, Lopez-Brea M, Castellano D, Marti B, Diaz Cerezo
S.Clin, Cost-effectiveness evaluation of sunitinib as first-line targeted therapy for metastatic renal cell
carcinoma in Spain, Transl Oncol. 2011 Dec;13(12):869-77. doi: 10.1007/s12094-011-0748-0.

11, Boncz, A ritka betegségek gyigyszeres kezelésének egészség-gazdasagtani és egészségbiztositasi
vonatkozadsai, Orvostovabbképzd Szemle XV. évf. 2. szam, 2008.
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Najczgstsze metody stosowane w ocenie ekonomicznej w praktyce okazuja si¢ bardzo
skomplikowane, niedoskonato$¢ informacji, procesy polityczne (naciski 1 wptywy srodowisk
zainteresowanych), mogg prowadzi¢ do trudnosci we wnioskowaniu na temat spolecznej

wartosci QALY '®. Krytyka obliczania QALY dotyczy przede wszystkim:

e sposobu ewaluacji ekonomicznej leku, bo ta powinna uwzglednia¢ ocen¢ przezycia
catkowitego 1 kalkulacje kosztu LYG, ktore bazujg na twardych danych dotyczacych

3

zgondw pacjentow'®. Jest to bardzo istotne w chorobach onkologicznych,

obarczonych duzym ryzykiem zgonu.

e r6zne kraje majg roze obliczenia QALY dla tego samego leku'®*.

Niejednolity sposob szacowania QALY przez rozne panstwa powoduje dalsze poglgbianie
si¢ roznic w dostepie do leczenia. Wydaje si¢ tez, iz miernik QALY stat si¢ skostnialym
reliktem poprzednich dekad, gdyz ktdci si¢ ze wspotczesnym — holistycznym pojmowaniem

chorego czlowieka.

Idea QALY jest réwniez trudna do pogodzenia przez bioetykoOw, reprezentujacych
tradycyjny nurt moralny. W tradycyjnym modelu poczucia moralnosci, nalezy leczy¢ chorego
zawsze 1 bez wzgledu na koszty. Idea QALY wrecz przeciwnie, wywodzi si¢ z utylitarnego
nurtu spotecznego, gdzie dziatania sg stuszne tylko wtedy, gdy stuzg dobru ogédhu. Utylitarne
rowniez jest to, iz metoda QALY akcentuje korzysci przy jednoczesnym niedocenianiu
potrzeb. Wedlug zwolennikow metody QALY chorzy cierpigcy na dodatkowe schorzenia, czy
kalectwo uzyskuja gorsza korzy$¢ z danego $wiadczenia niz osoby chore tylko na jedno
schorzenie (np. rak nerki) '®. Z tych powodow, prig efektywnosci kosztowej, czy miernik
QALY wpisujg si¢ idealnie w system mys$lenia podyktowany uzytecznoscig kosztowa,

dlatego na ogot prowadzilo to do podejmowania ostatecznych decyzji politycznych

192§ Morris, Ekonomia w ochronie zdrowia, op. cit., s. 416.

1931, Jakubiak, Uzasadnienie wniosku refundacyjnego - jak oceniaé efektywnosé kosztowq leku?, Rynek Zdrowia
z 15 03 2012.

164N Wilking, B. Jonsson, 4 pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolonska
Institutet, Szwecja 2005, s. 84.

195 K. Szewczyk, Bioetyka, Pacjent w systemie opieki zdrowotnej, PWN 2009, s.25.
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odrzucajacych leczenie niewielkiej grupy chorych, a przy tym z niewspoimiernie drogimi

terapiami w wielu panstwach.
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V DYSKUSJA

Choroby nowotworowe stanowig wyzwanie dla pacjentow, lekarzy i1 zarzadzajacych
systemem opieki zdrowotnej w kazdym panstwie. Niekorzystny demograficznie fakt starzenia
si¢ spoleczenstw obserwowany w panstwach Europy, pocigga za sobg konsekwencje dajace
wyraz w niekorzystnych wskaznikach zdrowotnych, oraz malo optymistyczne prognozy
ekonomiczne dla regionu.

Rozwazajac wskazniki zdrowotne zaobserwowano fakt, iz w ubiegtym dziesigcioleciu
jedna z dominujacych przyczyn zgondéw, zaraz po chorobach uktadu krazenia, byly choroby
nowotworowe.

Poddajac analizie najwazniejsze wskazniki zdrowotne mozna zaobserwowa¢ m.in.:
oczekiwana dlugosé Zycia (LE- life expectancy), jest jednym z najwazniejszych wskaznikow
obrazujacych stan zdrowia spoleczenstw, jakos$¢ opieki zdrowotnej 1 warunki zycia. We
wszystkich krajach Europy dalo si¢ zaobserwowac staty wzrost tego parametru. Tlumaczy si¢
to zwigkszeniem $wiadomos$ci zdrowotne] spoleczenstw, lepszym dostgpem do opieki
zdrowotnej, wigkszymi mozliwosciami terapeutycznymi, oraz nowoczesnymi technikami
diagnostycznymi.

We wszystkich panstwach Unii Europejskiej zaobserwowano niekorzystny trend
krétszej oczekiwanej diugosci zycia wsrdéd mezczyzn w stosunku do kobiet. Liderami w tym
niekorzystnym trendzie okazata si¢ Polska 1 Wegry, gdzie w latach 2008-2010 r6znica siggata
prawie 10 lat, na niekorzy$¢ mezczyzn; w Hiszpanii r6znica wyniosta 6,2 lata; w innych
krajach dysproporcja wynosita 4-6 lat'®’,

Z kolei, tempo spadku surowego wspolczynnika zgonow (CDR) obnizato si¢, ale w
Polsce 1 na Wegrzech w innym tempie jak w innych krajach Europy Zachodnie;j.
Dysproporcja podobna zachodzita analizujac standaryzowany wspolczynnik zgonow.

Kolejny wazny czynnik to zapadalnos$¢ na nowotwory, analiza pozwolita stwierdzic,
1z wzrost zachorowalnosci odnotowaly wszystkie panstwa Europy z wyjatkiem Wiloch, Danii
1 Wielkiej Brytanii (co thumaczy si¢ zmianami organizacyjnymi w gromadzeniu danych, a nie
zmianie w epidemiologii)'®’. Najwicksza dynamika wzrostu zapadalnoéci na nowotwory
zaobserwowana zostata na Wegrzech, niekorzystny trend wzrostu utrzymat si¢ rowniez w

Polsce.

1 Health at a Glance: Europe 2012,0ECD 2012, s.17.
167 Biata Ksigga Zwalczanie raka jelita grubego i raka piersi w Polsce na tle wybranych krajow europejskich,
Osrodek Analiz Uniwersyteckich Sp. z 0.0, Warszawa-Krakoéw, 2011, s.34.
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Inaczej przedstawia si¢ standaryzowany wspolczynnik zapadalno$ci na
nowotwory, gdzie polski wspofczynnik standaryzowany zapadalnosci dla ogétu kobiet
wyniost 185,5; Hiszpanii 187; Wegier 235,6'%®. Ten sam wspotczynnik dla mezczyzn wynidst
dla Polski 280,5; Hiszpanii 309,9; Wegier 352,3. Reasumujac: standaryzowany wspotczynnik
zapadalnos$ci na nowotwory ztosliwe w Polsce nalezat do jednych z najnizszych w Europie,
dla Hiszpanii w przypadku mezczyzn plasowal si¢ na mniej wigcej Sredniej europejskiej,
odmiennie w przypadku kobiet, tam byt poréwnywalny do wynikéw Polski. Standaryzowany
wspolczynnik zapadalno$ci w przypadku Wegier przedstawial si¢ najgorzej w badanej
meskiej czegsci spoleczenstwa; w przypadku kobiet, plasuje si¢ na mniej wigcej Sredniej
europejskiej'®®. Dobra sytuacja Polski w rozpatrywanym aspekcie standaryzowanym
wspotczynniku zapadalnoSci szczegdlnie odnosnie kobiet, tlumaczona jest istnieniem
czynnikow, ktore obok wieku silnie wplywaja na zapadalno$é na nowotwory zlosliwe'”,
prawdopodobnie nie sg one jeszcze dobrze poznane.

Rak nerek stanowi ok. 2-3% wszystkich nowotworéw ludzi dorostych, nowotwory
nerek rozpoznawane sa najczesciej w 7 i 8 dekadzie zycia'’', jednak co niepokojace wiek
rozpoznania raka nerek obniza si¢, pomimo tego najczg¢sciej rozpoznawany jest ten rodzaj
nowotworéw pomiedzy 40-69 r. z.'”*. Korzystajac z dostgpnej analizy epidemiologicznej
opisujacej trendy zachorowalnosci 1 umieralno$ci z powoddéw zachorowah na nowotwory
zlosliwe uktadu moczowego pod katem trzech jednostek chorobowych tj.: raka nerki, raka
prostaty 1 pecherza moczowego me¢zczyzn w wieku 45-64 lat, uznano, iz wprawdzie
zachorowalno$¢ na raka nerki jest najmniejsza z posrod wymienionych chorob, to jednak
umieralno$¢ przewyzsza pozostale dwie pozostate jednostki chorobowe w tej badanej
grupie'”.

Analizujac zachorowalno$¢ na raka nerki w 2008 r. w panstwach Unii Europejskie;j
zaobserwowano, iz Polska z szacowang $rednig dla mezczyzn na (15,7) nie odbiega od
sredniej zachorowalnosci na te chorobe (EU 27), ktora w 2008 r. wynosita (15,9) plasujac
Polske po srodku estymacji; w tym samym badaniu wynik dla Hiszpanii wyniost: (11,8), dla

Wegier: (15,6) '"*. Znacznie gorzej przedstawia si¢ kwestia umieralnos$ci z powodu raka nerki

18 Cancer Incidence and Mortality Worldwide in 2008, Globocan, 2008, WHO.
19 Biata Ksiega, op. cit. s.34.
"Ibidem, s. 37.
"1 1. Skonieczna, Rak nerki, wspélczesna diagnostyka terapia, Epidemiologia raka nerki, Rozdz. 1, s. 1.;w:
1C7§ Szczylik, G. Wcisto (red), Rak nerki wspolczesna diagnostyka i terapia, Termedia, Poznan 2010.
Ibidem.
'3U. Wojcieciechowska, J. Didkowska, Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2008 roku, Centrum Onkologii Instytut,
Warszawa 2010.
174Cancer Research, UK.
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szczegolnie dla Polski 1 Wegier w latach 2000-2010. Standaryzowany wspotczynnik
umieralnosci wykazal, iz w Polsce 1 na Wegrzech w niektorych latach przewyzszat trzykrotnie
umieralno§¢ w Hiszpanii, niekorzystny trend dotyczyl przede wszystkim mezczyzn w
poréwnaniu pomiedzy trzema badanymi panstwami.

Niewatpliwie istnieje korelacja pomigdzy: prewencja, wzglednie wczesnym
wykrywaniem zmian w obrebie jamy brzusznej a prognozowaniem szans na przezycie
chorych z nowowykrytym rakiem nerki. Niestety badania epidemiologiczne dotyczace
urologii, szczegdlnie w Polsce 1 na Wegrzech obarczone s3 do$¢ duzym

,,niedorejestrowaniem”1 73

, w efekcie takie niedoszacowanie nie pozwala na bardzo wnikliwa
oceng tego aspektu.

Glowne czynniki usposabiajace do powstania raka nerki to: nikotynizm, otylos¢,
nadci$nienie tetnicze i dieta bogata w produkty mleczne '’°. Przedstawiony przez M. Lalonda
tzw. holistyczny model zdrowia z jego podstawowymi determinantami decydujacymi o
zdrowiu pojedynczych ludzi jak 1 spoteczenstw (styl zycia, srodowisko spofeczne, czynniki
biologiczne i genetyczne oraz dziatalno$¢ opieki zdrowotnej) '’ idealnie niemal wpisuje sie
w czynniki majace zwigzek z problematyka raka nerki. Czynniki ryzyka spoteczno-
srodowiskowego maja ogromne znaczenie w prewencji raka nerki, do ktorych zalicza sig:

e prac¢ osob majacych kontakt z pestycydami, rozpuszczalnikami 1 metalami
ciezkimi tj. kadm, arsen, otow'"™® .
Do innej grupy czynnikow tzw. behawioralnych, zalicza si¢ przede wszystkim:
e palenie papierosow ( kancerogen klasy najwyzszej ,,A”)'";
¢ naduzywanie alkoholu 1 lekow;
e nadci$nienie tetnicze czesto sprzezone z otyloscia i nieodpowiednia dieta'™’.

W Polsce, na Wegrzech 1 w Hiszpanii do pierwotnych dziatan prewencyjnych w raku
nerki zaliczyé mozna eliminacje nadwagi oraz zrezygnowanie z palenia papierosow'™ '*%,
kontrolg ci$nienia tetniczego krwi oraz wprowadzanie prawidlowych nawykoéw tj.: (ruch,

systematyczna kontrola stanu zdrowia). Istnieje rdwniez sie¢ poradni genetycznych, ktore

175 A. Boréwka, J. Dobruch, P.L. Chtosta, Urologia onkologiczna w Polsce, Postepy nauk medycznych, 4/2012.
s. 371-386.

projekt M45+

7 A. Wojtczak, Zdrowie Publiczne, op. cit., s. 76.

'8projekt 45+ s. 75.

"wg IARC

'80M, Cechit i wsp., Epidemiology and pathophisiology of obesity as a cuse of cancer, Swiss Med WLKY 2007;
137:50-56.

"®'Hungarian Cancer Control Progamie, s 60.

182 The National Health System Cancer Strategy, Ministerio de Sanitad Y Conaumo. Ministry of Health and
Consumer Affairs Spain.
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monitorujg chorych 1 ich rodziny w celu wychwycenia chorych z postacig rodzinng raka nerki
(m.in. zesp6t von Hippla i Lindaua).

Badania przesiewowe w kierunku raka nerki nalezg jednak do rzadkos$ci, nawet na
poziomie Europy. Wyjatkiem byly Niemcy, gdzie zdecydowano si¢ na taka akcje, ktora
przyniosta pozytywne efekty w postaci wezesnego wykrycia guzéw nerki'™

Jesli przyja¢ definicje proponowang przez A. Wojaczka, iz styl Zycia jest wynikiem
wspolgry  rozmnych czynnikow tworzgcych zlozomy system powigzan spolecznych,
ekonomicznych, kulturowych i behawioralnych, w ktérym ludzie Zyjq i pracujg'®, to nalezy
zda¢ sobie sprawe, iz onkologia to ogromny system wzajemnych uwarunkowan pomiedzy
wymienionymi wczesniej czynnikami. Zalezno$¢ czynnikow, na ktore osobnik moze miec
wplyw sg niestety ograniczone. Nie ma bowiem pacjent wplywu na system polityczny czy
ekonomiczny w swoim panstwie. Moze jedynie wysuwacé swoje argumenty czy opinie, liczac
na zrozumienie, cho¢ jak C. Wlodarczyk shusznie stwierdza, moze czasem si¢ zdarzy¢, iz

indywidualna pozycja i autorytet jednej osoby potrafi mieé ,,przemozny wpltyw”'*

, zdarza si¢
to jednak niezwykle rzadko.

Odpowiednio  zorganizowany systemu panstwowy, pozwalajacy  ochroni¢
spoteczenstwo pod katem zdrowotnym poprzez stworzenie odpowiednich warunkéw pracy,
zapewniajac profilaktyke 1 leczenie obywatelom stanowi wyzwanie dla wszystkich panstw
Europy, dlatego w lepszym 1 systemowym podejsciu do problemu leczenia nowotworow
miaty pomoéc krajowe programy zwalczania nowotworow.

Stworzenie programow zdrowotnych to wyraz potwierdzajacy zwigzek zdrowia z
polityka. Przyklady takie znajdujemy na poziomie mi¢dzynarodowym m in. ,,Zdrowie dla
wszystkich w 2000 roku”- dokument powstaly pod auspicjami WHO, nast¢pujacy po nim
europejski dokument, bedacy strategia na lata 2008-2013 w Unii Europejskiej - ,,Razem na
rzecz zdrowia” oraz powstate dokumenty bedace swoista odpowiedzig na wspomniane

wezesniej opracowania, jak ,Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015"%%”

powstaty w
Polsce.

Osobng grupa programow politycznych skierowang bezposrednio w onkologig, byty
przyjete przez wigkszos¢ panstw Unii Europejskiej: Narodowe Programy Walki z Rakiem.

Polska w 2005 r. przyjeta droga ustawy Narodowy program zwalczania chorob

"D, Filipas, C.Spix, D. Schulz, -Lampel, E. Hohenfeller, S . Roth, J. W. Thuroff, Screencing for renal cell
carcinoma using ultrasonography: a feasibility study, Urogcal Onkology, BJ International 2003.

'8 A Wojtczak., Zdrowie publiczne: wyzwania dla systeméw zdrowia XXI wieku, PZWL, Warszawa 2009, s. 80.
'85W.C. Wiodarczyk, Wprowadzenie do polityki zdrowotnej, op. cit., 8.22.

18K Kuszewski, Narodowy program zdrowia jako narzedzie polityki zdrowotnej parnstwa, w. Zdrowie Polakéw,
G. Ciura. red. Studia BAS 2009, 4 (20).
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nowotworowych, Wegry w lutym 2006 r., Hiszpania rowniez przyjeta w 2006 r. podobny
dokument. Na oceng tych programow jest jednak zbyt wczesnie.

W polskim systemie ochrony zdrowia kwestia chorych onkologicznie byta zawsze
drazliwa, przez to stawala si¢ sprawdzianem skutecznosci kolejnych ekip rzadowych oraz
poszczegbdlnych instytucji. Nie ulega watpliwosci, 1z wigkszo$¢ odpowiedzialnosci spoczywa
na samych szczytach wladzy, co zwigzane jest z powinnosciami wobec obywateli zapisanymi
w Ustawie Zasadniczej i stosownych ustawach.

Z racji silniej presji spolecznej na wszystkie elementy zwigzane z onkologia, tj. kwestia
dostgpnosci do diagnostyki, leczenia, opieki domowej, sprawy zwigzane z jakos$cig zycia,
wzglednie z jak najdluzszym przedtuzaniem go, staly si¢ staltymi elementami dyskusji
spotecznej catej Europy.

W  Polsce przejawialo si¢ to w obarczaniu kolejnych rzadow wszystkimi
niedogodnosciami zwigzanymi z onkologia, oskarzajac opozycje polityczng o wszystko zte 1
zarzucajac jaki$ tajemny plan. Zainteresowanie problemem raka nerki dotyczylo m.in.
parlamentarzystow; postowie VI kadencji na sejm R.P. (2007-2011), okazali si¢ by¢
zaangazowani w problematyke onkologii i uroonkologii. W archiwum sejmowym mozna
znalezé 15 interpelacji poselskich'®’ adresowanych do ministra zdrowia zwiazanych z
leczeniem 1 profilaktyka raka nerki, V kadencja (2005-2007) — brakuje zapytan na ten temat,
IV kadencji (2001-2005) podobnie. Odpowiedzi ministerstwa zdrowia sg jednak bardzo

ogolne 1 mato konkretne.
Kwestia leczenia raka nerki.

Z problemem tym niewatpliwie zwigzany jest aspekt ekonomiczny. Do najczestszych
analiz jakie podejmujg badacze, nalezy badanie zaleznosci pomigdzy wydatkami na ochrong
zdrowia a wskaznikami zdrowotnosci jego obywateli. Wykazano, iz istnieje korelacja
pomigdzy kwotg wydawang przez panstwa na produkty lecznicze a dostgpem do leczenia 1 w
konsekwencji przezywalno$cig chorych z rakiem nerki. Ma to swoje odzwierciedlenie w
badaniu przeprowadzonym na 17 krajach Europy Zachodniej (wzigta w nim udzial
Hiszpania), dokonano poréwnania dwoch systemow zdrowotnych: ubezpieczen spotecznych

1 narodowg stuzbe zdrowia, w badaniu tym udowodniono, iz statystycznie istotne dla ochrony

7 www.sejm.gov.pl, 12 05 2013].
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zdrowia sa dwie zmienne: PKB i wydatki'®. Czynniki te pozytywnie oddzialuja na

oczekiwane lata zycia 1 ujemnie na stracone potencjalne zycie kobiet.

Kwestia wyboru metody leczenia pacjentow z rakiem nerki w trzech badanych

panstwach tj. Polski, Wegier i Hiszpanii.

Sytuacja panstw Europy rézni si¢, jesli rozpatrywaé ja pod katem podejscia do
ochrony zdrowia, poniewaz nie ma jednego sytemu zarzadzania tym sektorem. Zakres
uprawnien do podejmowania decyzji politycznych przez poszczegdlne podmioty okresla
prawo wewngetrzne danego panstwa 1 w niewielkim stopniu prawo wspolnotowe, dos¢ wazne

y, .. y e . 1
rowniez sg elementy wartosciujace 5,

Kwestia efektywnosci spolecznej a sprawiedliwosci spotecznej, okazuje si¢ byc
kluczowa w procesie  oceny podejmowanych decyzji. Efektywno$¢ spoleczna wg
ekonomistOw opiera si¢ na koncepcjach poprawy i1 optimum Vilfreda Pareta. Ogdlnie
mowigc, jesli mozliwe jest wprowadzanie zmian do systemu ochrony zdrowia i dzigki temu
niektore grupy uzyskaja korzys$¢, a sytuacja innych grup si¢ nie pogorszy to méwimy o
, poprawie Pareta”. W sytuacji, gdy nastgpiag wszystkie poprawy bez pogorszenia sytuacji
kogo$ innego, to system ochrony zdrowia bedzie efektywny (optymalny Paretowsko lub
spolecznie efektywny)'”. Efektywno$¢ Pareta zostaje osiagnicta wtedy, gdy korzysci dla

spoteczenstwa sg rowne spoltecznemu kosztowi.

Przedstawienie funkcjonowania i realizowania polityki zdrowotnej tylko w ujeciu
liczbowym jest jednak wbrew niektorym opiniom szczegodlnie ekonomistow niedostateczne,
gdyz nie bierze pod uwage takich czynnikéw jak efektywnos$¢ kliniczna danego leku czy
procedury; czy takich niewymiernych korzysci, jak poprawa jakosci zycia danego osobnika
nawet chorego terminalnie. Mozna zgodzi¢ si¢, iz o zdrowiu nalezy takze mowic w
kategoriach ekonomicznych, co nie zmienia faktu, iz nie moze by¢ to jedyny stuszny 1

ostateczny argument stuzacy w procesie podejmowania decyzji.

'88]. Etola, V.Navarro, Health indycators and the organizations of health care systems in Western Europe,
American Journal of Public Health, 10 1995, vol. 85,n0. 10, s. 1397-1401.

1893, Suchecka, Finansowanie ochrony zdrowia, op. cit., Warszawa 2011, s. 231.

190'S. Morris, Ekonomia w ochronie zdrowia, op. cit., s.154-155
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Integralng czescig leczenia postaci rozsianej raka nerki (mRCC) jest leczenie

farmakologiczne, ktore jest z zalozenia leczeniem paliatywnym'®'.

Wprowadzanie
nowoczesnych terapii wzbudzilo nowa nadziej¢ w leczeniu chorych, szczegélnie tych w

stadium zaawansowanym raka nerek.

Aby jednak zachowa¢ zasady ratonal choice niezbedne jest tu wyznaczenie pewne]j
granicy optacalnosci. Tg granicg jest spoteczne przyzwolenie wyrazone w decyzji wybranego
gremium specjalistow na finansowanie badz odrzucenie danej propozycji. Granica
oplacalnosci leczenia jest wyrazona w postaci zakresu, np. w USA od 20-100 tys. USD, w
Australii 42-76 tys. $AU, we Wloszech 12-50 tys. Euro, Wielka Brytania 20-30 tys. GBP;
Polska przyjeta za WHO 1X PKB, czyli okoto 20-80 tys. PLN za rok zycia.

Za WHO wyro6znia si¢ nastepujace progi efektywnosci kosztowe;:

Tabela 32 Progi efektywnosci kosztowej

Technologie wysoce efektywne kosztowo : QALY < 1xPKB per capita
Technologie efektywne kosztowo: QALY = 1xPKB - 3xPKB per capita
Technologie nieefektywne kosztowo: QALY => 3xPKB per capita’”’
Zrodio: WHO.

Pomyst w ustalaniu wartosci progowej w podejmowaniu decyzji spotkat si¢ z falg krytyki,
znalazt jednak zastosowanie wsrod ekonomistow, ktorych zadaniem jest dbanie o ptynnos¢ i
roOwnowage finansowag przed niekontrolowanym wzrostem nakladow na opieke zdrowotng.
Kontrowersje narastaly rowniez wobec zastosowania analizy efektywnosci kosztow, a
dokfadnie tego, co ma by¢ w niej uwzglednione. Zauwazono, iz nie tylko sama choroba
generuje koszty, ale 1 wszelakie dziatania majace przedtuzy¢ zycie, bardziej niz polepszajace

jego jakos¢.

Metodologie podejscia do kwestii szacowania progow efektywnosci kosztowej
zaproponowanych przez WHO (w raporcie Komisji ds. Makroekonomii 1 Zdrowia, gdzie

sugeruje si¢, iz interwencje kosztujgce mniej niz 3 x PKB na mieszkanhca per capita w

15, Zoknierek, Leczenie farmakologiczne chorych z rozsianym rakiem nerki algorytm a polskie realia,
Wspotczesna Onkologia, (15) 5° 299-304.
21 http://www.who.int/choice/costs/CER_levels/en/index.html, z 18 09 2012].
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poszczegdlnych  DALY), zapewniaja dobry stosunek jakosci do ceny, przez co s3
oplacalnymi. Prog ten jest uzasadniony na podstawie przewidywanych posrednich i
bezposrednich korzysci gospodarek krajowych, cho¢ raport nie okresla rodzajow kosztow,

ktore nalezy rozwazyc.

Polska ,.granica oplacalno$ci” zostala ustalona poprzez trzykrotng wartos¢ PKB na
jednego obywatela w Polsce, chociaz poczatkowo metodologia taka byla wewnetrzng
procedurg AOTM. Zapisy o braniu pod uwage efektywnosci kosztowej mozna znalez¢ w
sformowaniu ,,Na wykazach refundacyjnych nalezy umieszcza¢ w pierwszej kolejnosci
produkty lecznicze z listy lekéw podstawowych opracowanej przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia (WHO), ktore zawierajq przede wszystkim leki umozliwiajgce leczenie skuteczne, w
tym zmniejszajgce Smiertelnos¢ poprawiajqgce jakos¢ zycia z uwzglednieniem efektywnosci

.193
kosztowej 7.

Z chwilag nadania pojecia efektywnosci kosztowej znaczenia normatywnego,
wynikajacego z ustawy refundacyijnej "°*,'°, sytuacja dostepu do leczenia chorych na choroby

rzadkie 1 sieroce pogorszyla sig.

Jak podaja zrédla badajace ten problem metodologia obliczania progu efektywnosci w

poszczegbdlnych panstwach rozni sie:

e Australia — posiada sztywno zdefiniowany prog optacalnosci - co przyczynilo si¢  do
wiekszej liczby terapii zdyskwalifikowanych.

e Wielka Brytania — wprowadzono zakres kosztow za QALY 23-30tys. funtow,
prawdopodobienstwo, iz uzyska si¢ finansowanie jest mniejsze, gdy wzrasta koszt QALY .

e Kanada — posiada niezalezny organ doradczy CEDAC, ktory opiniuje efektywnos¢
kosztowa leku w stosunku do zaakceptowanej terapii. Wzgledy ekonomiczne s3 czgsto
brane pod uwage 1 ich wplyw na budzet. Jednakowoz poszczegolne prowincje posiadajg

mozliwosci podjecia osobnej decyzji.

"%3polityka Lekowa Panstwa 2004-2008, Ministerstwo Zdrowia.

%" Ustawa z dnia 27 08 2004 r. ,,0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”,
Art. 39. (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).

SART. 12 wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w
wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 10 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto, (Dz. U. z 2000
r. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu
— koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.
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Stowacja — jak podaje raport OECD za 2008 r., w tym panstwie nie prowadzi si¢ badan w
kierunku efektywnos$ci kosztowej w przeliczeniu na PKB, tylko za punkt wyj$cia bierze

sic pod uwage efektywno$é skorygowana o jako$¢ roku zycia. '*°

Szwecja — jak podaje raport OECD, obok efektywnosci kosztow kieruje si¢ zasada
nadrzedno$ci czlowieczenstwa i zasada solidaryzmu spolecznego. '’ Szwecja jest
pewnym wyjatkiem w metodologii ustalania efektywnosci danego leku. Uwaza sie, iz
kryterium optacalnosci powinno by¢ rozpatrywane z punktu widzenia spoleczenstwa.
Dlatego nawet wysoki relatywnie koszt leku w dalszym efekcie oplaca sie, gdyz, np.
przyczynia si¢ do zmniejszenia absencji chorobowej wsrdod pracownikow. Z drugiej
strony zarzuca si¢ takiemu modelowi przy braku sztywnych regulacji — niejasnych

(nie transparentnych) decyz;ji.

Holandia — brak formalnie okre$lonych progéw optacalnosci danego leku czy procedury,
kieruje si¢ jedynie kosztami oplacalnosci dostarczanej przez producenta danego leku
pomimo potencjalnie wysokiego kosztu QALY oszacowanego przez producenta leku. Za
przyktad niech beda dwie pozytywne decyzje refinansowania przez panstwo lekow
dasatinib (stosowanego w leczeniu bialaczki), 1 sitagliptine (podawanego pacjentom w
cukrzycy), gdzie koszt QALY szacowany byl na 80-90 tys.€. Taki koszt we wszystkich
panstwach Europy bytby zaporowy w podjeciu decyzji o finansowaniu'*®.

W Niemczech, Francji, Hiszpanii 1 we Wloszech rowniez istniejg ograniczenia w
dostgpnie do lekow onkologicznych, mniej sg one sformalizowane, jednak wpltyw
finansowania na budzet ma ogromne znaczenie w doborze leku.

W Belgii, Finlandii, Norwegii 1 Portugalii istnieje sformalizowany proces podejmowania

decyzji, w ktorym ocena ekonomiczna 1 kwestia optacalnosci ogrywaja wazng role.

Dla Szwajcarii i Danii rola oceny i efektywno$é kosztow jest mniej oczywista'™” .

0 http://www.oecd.org/els/healthpoliciesanddata/40177050.pdf].

Y7 http://www.oecd.org/els/healthpoliciesanddata/40699881.pdf].

18C. Boersma, A. Broere, M. J. Postma, Quantification of the Potential Impact of Cost-effectiveness Thresholds
on Dutch Drug Expenditures Using Retrospective Analysisvhe 736, Value in Health, vol. 13,6. 2010.

'9N. Wilking, B. Jonsson, 4 pan-European comparison regarding patient access to cancer drugs, Karolonska
Institutet, Szwecja.
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Okres$lenie granicy efektywnosci danych lekow, czy procedur medycznych okazuje si¢
problemem nie tylko finansowym, ale i moralnym. Z punktu widzenia pacjenta lek bez

wzgledu na jego ceng jest srodkiem do przedtuzenia jego zycia i nadziejg na poprawe stanu.

Sytuacja chorych na raka nerki w Polsce, w $wietle metody kalkulowania optacalno$ci
terapit wg WHO, jest niekorzystna, gdyz wigkszos¢ lekéw przede wszystkim z grupy
innowacyjnych wymagata szczegdlnie wysokich nakladéw finansowych. Abstrahujac od
motywow czysto klinicznych, metodologia ustalania priorytetow zdrowotnych w oparciu o
PKB na dany rok, z punktu widzenia Konstytucji RP i praw pacjenta (rowny dostep do
$wiadczen zdrowotnych), byla niesprawiedliwa i krzywdzaca. Nie brata pod uwage stanu
fizycznego, emocjonalnego 1 duchowego ludzi chorych i ich rodzin. Stawianie na szali
ludzkiego zycia z PKB panstwa jest najgorszg metoda jaka moglo wybra¢ panstwo polskie,

ukazujac przez to swoja bezdusznos$¢ 1 w pewien sposob arogancje.

Zdaniem polskich onkologdéw, zasadniczym kryterium jakim powinno kierowac si¢ w
ocenie wartosci sg wskazniki przezycia chorych na raka, gdzie poréwnuje si¢ czas przezycia
chorych leczonych nowg metoda a konwencjonalng. Nie umniejsza to metodom
farmakoekonomicznym, takimi jak ocena jakosci zycia (QALY). Postuluje si¢, aby ocena
przydatnosci leku byta wypadkowa kilku dostgpnych metod, nie za$ tylko surowa i
bezwzgledng kalkulacja.

Sytuacja taka jest niezrozumiata, jesli nawet rozpatrywa¢ to pod katem prawa
wspolnotowego, gdzie zgodnie z zatlozeniami UE w sprawie choréb sierocych wskazuje si¢ na
ulatwienie w stwarzaniu takiego prawa, ktore umozliwi chorym na rzadkie schorzenia rowny

dostep do leczenia®®.

Sprawa dostepu do nowych lekow budzita w wielu krajach (w czym Polska nie byta
wyjatkiem) wiele kontrowersji, zar6bwno w S$rodowisku medycznym, jak 1 poza nim.
Kontrowersje potegowat fakt kosztownosci terapii jaka podyktowali producenci. Sprawa ceny
lekéw nie byta jedyng barierg w podjeciu decyzji o refundacji danego leku, osobng kwestig
byl problem skutecznosci klinicznej oraz wartosci badan klinicznych towarzyszacych tym
lekom, do glownych przyczyn odmoéw finansowania przez panstwo polskie lekow z grupy

tzw. innowacyjnych zaliczy¢ mozna:

Decyzja nr 1295/1999 EC .
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e brak obiektywnych czynnikéw predykcyjnych o potwierdzone; wartosci w

przypadku terapii ukierunkowanych molekularnie™";

e brak wplywu na przezycie calkowite jak np. w przypadku Avastinu w leczeniu

raka nerkowokomoérkowego®*?;
e duza ilos¢ objawdw ubocznych ze strony proponowanych lekow;

e wysoki koszt lekéw przewyzszajacy akceptowalne wowczas wartosci, zgodne

z rekomendacjami WHO*”;

e powolywanie si¢ na decyzje 1 analizy analogicznych instytucji z innych panstw

np. Wielkiej Brytanii, Kanady czy Szkoc;ji.

Powotana w Polsce AOTM dziatajaca zgodnie z wzorcem Agencji Technologii
Medycznych (HTA) , majacej za zadanie pomoc w rzeczowym 1 naukowym podejsciu do
spraw finansowania danej procedury (leku), okazata si¢ by¢ ciatem kolegialnym posiadajaca
przemozny wplyw na proces podejmowania decyzji refundacyjnej w Polsce. Wzbudzito to
dos$¢ zywa dyskusje w kraju w srodowisku medycznym 1 poza nim. Zarzuty stawiane przez

srodowisko medyczne oscylowaty wokot:

e niestusznej metodologii obliczania QALY 1 stanowienia czy dany lek
(procedura) jest, czy nie jest zasadna.

e niesprawiedliwosci spoteczne;.

Za przyktad moze postuzy¢ polemika jaka pojawita si¢ na portalu Puls Medycyny,
gdzie prof. J. Jassem wyglosil krytyke stosowania lekow w terapii celowanej, wtedy gdy z
powodzeniem mozna jeszcze stosowac inng mniej obcigzajacg organizm terapi¢, a przede

2% W tym samym artykule znajdujemy do$¢ ostra riposte prof. Szczylika,

wszystkim tanszg
gdzie z calg silg podkreslil, iz terapie celowane sa wielkg nadziejg dla chorych na raka nerki,
1 dalej ,,Dyskusja jest wigc przedziwna, a hatas z nig zwigzany jest, moim zdaniem, nie na

miejscu. W Polsce sytuacja jest tym bardziej trudna, bo tak naprawde nikt nie chce na ten

2V Sunitynib w programie terapeutycznym, AOTM, -OT 0131, s. 9.

*Stanowisko nr 38/11/20009, AOTM,

2% Rekomendacja RK AOTM, 14/04/2008, Uchwata w sprawie rekomendacji finansowana Sunitynibu w leczeniu
zaawansowanego raka nerki z przerzutami.

29°M. Wysocka, Terapie celowane w onkologii: za czy przeciw?, Puls Medycyny, 16 01 2008.
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temat rozmawiac’” Oczekiwanie na obnizenie ceny lekow nazywa prof. Szczylik

,,Skazywaniem na smierc¢”.

Poczucie niesprawiedliwosci 1 skrzywdzenia dotyczylto przede wszystkim pacjentéw 1
ich rodzin; glosnym echem odbita si¢ w Polsce tragiczna w swoich skutkach historia pani
Janiny Orczyk (541.), chorej na raka nerki, ktora stoczyla batali¢ o prawo do leczenia lekiem
Sutent. Chora przez pottora roku (nawet droga sadowg) domagata si¢ od NFZ prawa do
finansowania leku, NFZ skutecznie odmawial thumaczac si¢, iz po terapii Interferonem (ktéra
byla nieskuteczna w jej przypadku) prawo do dalszego leczenia juz sie wyczerpalo™®. Wg
rzecznika matopolskiego NFZ, ,(NFZ)(...) nie mial Zadnych mozliwosci prawnych, by
sfinansowac leczenie pacjentki sutentem lub nexavarem, chociaz ich szukal. ,,Gdy pojawita
sie ze strony lekarzy inna koncepcja — leczenia afinitorem, NFZ bezzwlocznie wydal zgode™'.
Przyktad chorej Janiny Orczyk ukazat obraz polskiego pacjenta 1 droge jaka nierzadko byt
zmuszony przejs$¢, petng przepisoOw, utrudnien 1 barier biurokratycznych op6zniajacych proces

leczenia.

Sprawa odmowy finansowania lekow jest problemem nie tylko ekonomicznym, ale
rowniez moralnym. Wigze si¢ z problematyka bioetyki, a $ci§le mowigc moralnej strony
racjonowania swiadczen medycznych. Relacjonowany w skrdcie kazus pani Orczyk, stanowi

dobry przyktad racjonowania dobr zdrowotnych. Racjonowanie te wystgpowato z powodow:

e braku dostatecznie potwierdzonej skutecznosci danego leku (jak w przypadku
Nexavaru);
e braku wystarczajacych srodkow na finansowanie terapii;

e malo elastycznego procesu podejmowania decyzji.

Jak postuluje Szewczyk, w stosunku do procedur ratujacych zycie, powinno by¢
stosowane rowniez kryterium efektywnosci, a wysokos$¢ refundacji powinna by¢ rezultatem
kompromisu pomiedzy regula ratowania zycia a rachunkiem ekonomicznym®”. Zupeha

wolnos¢ 1 rozdawnictwo moze prowadzi¢ do niewydolnosci systemu finansowania Swiadczen

293 Wypowiedz cytowana, prof. C. Szczylik, w: M. Wysocka, Terapie celowane w onkologii: za czy przeciw?,
16 01 2008.

2°TVN 24, To byla urzednicza eutanazja, program : Prosto z Polski.

"Wypowiedz w : Sprawa zmartej pacjentki chorej na raka: zly system czy zle leczenie? Rynek Zdrowa/PAP.
28K Szewczyk, Bioetyka pacjent w systemie opieki zdrowotnej, PWN 2009, s.45.
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zdrowotnych, co spowoduje niesprawiedliwos¢ w dostepie do leczenia wszystkich pacjentow

objetych systemem zdrowotnym.

Pytaniem otwartym, jest nadal kwestia, czy leki, o ktérych mowa byla wczesniej
zaliczy¢ mozna do leczacych czy tylko przedluzajacych zycie? W Swietle wyliczen
ministerstwa zdrowia oraz klinicystow -zaden z lekow opisywanych wczesniej - nie przedtuza
zycia nawet o rok; dlatego dziwig w tym konteks$cie wypowiedzi Szczylika, ktory glosit teze,

1z, gdyby zastosowac terapi¢ u tej pacjentki to mozna by przedtuzy¢ jej zycie o ,, lata”.

Analizy farmakoekonomiczne lekow innowacyjnych stosowanych w terapiach
celowanych, zostaly opracowane gldwnie pod katem badania kosztéw (cost study) oraz
wplywu na budzet, zabraklo jednak w nich bardziej prospektywnych analiz’® . ktore
pozwalalyby uzyska¢ bardziej dokladne 1 pelne wyniki, nie brano pod uwage rdéwniez

spotecznego punktu widzenia.

W licznych badaniach poréwnujacych 1 oceniajagcych rdzne systemy zdrowotne
wspomina si¢ czesto, iz panstwa o wyzszym statusie cechuje wicksza rownos¢ dostepu do
$wiadczen, jednak w panstwach o wyzszym PKB obserwuje si¢ wigksza dbatos¢ o zdrowie
przez samych obywateli, tj. zdrowy styl zycia czyli: unikanie uzywek, wieksza dbatos¢ o swoj

organizm, co ma ogromne znaczenie rowniez w prewencji choréb onkologicznych.

Nalezy podkresli¢, iz sektor ochrony zdrowia jest jednym z najbardziej
upolitycznionych dzialow gospodarki, ze wzgledu na zakres 1 wysoki budzet jakim
dysponuje oraz dotyka bardzo wrazliwych kwestii jakimi sg cierpienie, choroba czy $mier¢.
Niewatpliwie pocigga to za sobg wiele konsekwencji — ochrona zdrowia stawala si¢ niekiedy
kartg przetargowa 1 swoistym testem wiarygodnosci 1 wydolnos$ci kolejnych ekip rzadzacych

szczegbdlnie w Polsce, co nie moglo sprzyja¢ chorym onkologicznie.

Rzad powinien interweniowa¢ z dwoch powodow: wtedy, gdy czyste wyliczenia
ekonomiczne nie daja mozliwosci podjecia decyzji z powodow efektywnosci danego
specyfiku czy procedury. Po drugie rzad musi realizowa¢ konstytucyjne prawo do rownego
dostepu pacjentow do leczenia realizujgc sprawiedliwos¢ spoteczng. W tym kontekscie

bedzie to realizacja sprawiedliwosci wyrownujace;.

29E Nowakowska, Farmakoekonomika, op. cit., s. 54.
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Ostatecznie mozna przyjacé, iz sytuacja polskiego pacjenta w realizowanej polityce
zdrowotnej byla niekorzystna, proces podejmowania decyzji o refundacji danego leku byt z
jednej strony skomplikowany, mato transparentny, bo zalezal w duzej mierze od dobrej woli
urzednikéw. Z drugiej strony proces decyzji byl przeciggany w czasie. Z13 sytuacje polskiej
uroonkologii potegowat fakt jej stalego niedofinasowania. Polski pacjent mogt czué sie

osamotniony 1 zdezorientowany.

Natrafiono na szereg luk informacyjnych uniemozliwiajacych wyczerpujace
zapoznanie si¢ ze specyfikg badanego zagadnienia, jest to sytuacja z ktorg spotykamy si¢ nie
tylko w Polsce ale i w innych opisywanych krajach. Wigkszo$¢ dokumentow, szczegdlnie
oceny danych lekow wydawanych przez AOTM, sa w wielu miejscach utajniane (szczeg6lnie
dane dotyczace kwestii finansowania, ilo$ci pacjentow majacych by¢ poddanych terapii
celowanej). NFZ réwniez nie zezwolil na wydanie szczegétowych informacji, ktore moglyby
zosta¢ wykorzystane w pracy, ttumaczac si¢ ochrong danych osobowych oraz niedostateczng

obsadg personelu, ktéry miatby przygotowac potrzebne zestawienia.
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VI WNIOSKI

W pracy autor staral si¢ nakresli¢ polityke zdrowotng w kontekscie jej celow, glownych
aktorow w Polsce, rowniez w Unii Europejskiej, ktorej Polska jest pelnoprawnym cztonkiem,

przez co musi realizowac rowniez polityke europejska.

Polska polityka zdrowotna w sprawie pacjentow chorych na raka nerki przedstawiona

zostala w pracy ze szczeg6lnym uwzglednieniem:

e mozliwos$ci prawnych;
e instytucji podejmujacych decyzje;

e metodologii podejmowanych decyzji oraz jej skutkow.

1. Realizowane cele wyznaczone przez polski parlament w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych’® m.in.: zahamowania wzrostu zachorowan na
nowotwory, czy osiggni¢cia Srednich europejskich wskaznikow skuteczno$ci leczenia, w
ramach profilaktyki rozwoju profilaktyki pierwotnej nowotworow zlosliwych szczegolnie
zaleznych od palenia tytoniu i niewlasciwego zywienia®'' korespondowaly z Narodowa
Strategiag Raka w Hiszpanii 1 jej wegierskim odpowiednikiem (Hungarian National Cancer

Control Programme), co wpisuje si¢ w zalecenia WHO z 2002 .

2.Porownujac potencjal infrastrukturalny pod katem ilosci szpitali, Polska posiada dos¢
dobrze rozwinigtg sie¢ szpitali, poniewaz przeliczajac na 100 tysigcy mieszkancow Polska
oscylowata w latach 2003-2008 w przedziale 2,31 do 2,15; przy 1,75-1,81 rozpatrujac razem
Wegry 1 Hiszpani¢ (bardzo poréwnywalne wyniki). Liczba oddzialow urologicznych w
Polsce 1 rozmieszczenie wedlug wojewddztw odpowiada poziomowi zapotrzebowania

spoteczenstwa.

3. Kwestia finansowania zdrowia i wydatkowania na leczenie szpitalne okazuje si¢ by¢
waznym wskaznikiem ochrony zdrowia w kazdym kraju, jak wynika z danych statystycznych
udziat catkowitych wydatkdw na zdrowie w latach 1999-2008 w poréwnaniu Polski z
Czechami, Wegrami, Hiszpanig 1 Niemcami plasuje si¢ najgorzej. W roku 2008 w Polsce

wynosit on 7,0%, na Wegrzech 7,3%, w Hiszpanii 9,0 %.

219z, U. nr 143 2005, poz. 1200.
2! Thidem Art. 2, 3.
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4. Niedostateczne finansowanie miato przelozenie na dostep polskich pacjentoéw do lekow
stosowanych w terapii nowotworowej, Polske¢ wyrdzniat wysoki udziat ceny lekow w
catkowitym wydatku na zdrowie (ok. 27-25%), nalezy zaznaczy¢, iz wydatki na produkty
lecznicze w przeliczeniu na jednego mieszkanca w Polsce bytly jednymi z nizszych w krajach
OECD. Kwota taka stanowila niespelna polowe wydatkow poniesionych na obywatela we
Francji, Hiszpanii 1 Niemczech oraz Italii. Wydatki na leki byly w Polsce duzo nizsze niz w
Czechach, Stowacji czy na Wegrzech. Nalezy zwr6ci¢ uwageg, iz w porOwnaniu z innymi
krajami Unii Europejskiej udziat wydatkow publicznych na leki byl bardzo niski 1 wynosit w

2006 r. 38,7%, gdy w Irlandii wynosit 88%, w Stowacji 73%.

5.Z%3 cecha polskiego systemu refundacyjnego byta bardzo ograniczona dost¢pnos¢ lekdéw
innowacyjnych oraz ich tanszych odpowiednikow. Dodatkowo palagcym problem stalo sig¢
nieregularne uzupetianie list lekow podlegajacych refundacji. Taka sytuacja musiata
doprowadzi¢ w Polsce do stanu pozbawienia pacjentow dostgpu do terapii nowoczesnej czy
innowacyjnej. Byla to dodatkowa bariera, ktoéra uniemozliwiata obok wysokiego
wspoOlptacenia za leki przez polskiego obywatela korzystanie z najnowszych 1 bezpiecznych

metod leczenia.

6. Metodologia stosowana przez AOTM obliczania progu efektywnosci w poszczegdlnych

panstwach réznita sig.

7.0kreslenie granicy efektywnosci danych lekéw czy procedur medycznych stato sig
problemem nie tylko finansowym, ale i moralnym. Z punktu widzenia pacjenta lek bez
wzgledu na jego cene jest srodkiem do przedtuzenia jego zycia 1 nadzieja na poprawe stanu.
Polska ,,granica optacalnosci” zostata ustalona poprzez trzykrotng wartos¢ PKB na jednego

obywatela w Polsce.

8.Glownym problemem w analizie efektywnos$ci kosztow bylo, iz skorygowana jako$¢ zycia
w oparciu o QALY byla oparta o rygorystyczne analizy farmakoekonomiczne, ktére sg w

wiekszoéci decyzjami arbitralnymi i nie maja czesto podstaw ekonomicznych®'2.

9.W pracy dokonano analizy innych aktoréw systemu zdrowotnego: przede wszystkim grup
pacjentow 1 profesjonalistow medycznych; wykazano, iz w latach 2003-2009 w Polsce

zabraklo formalnych grup zrzeszajacych pacjentow chorujacych na raka nerki, wprawdzie

212 [http://research.ncl.ac.uk/eurovag/more/overview.html, z 13 07 2012].
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zaobserwowano integrujace si¢ grupy pacjentow 1 ich rodzin za posrednictwem Internetu,
jednak nie mozna okresli¢ tego jako formalnej organizacji. Inaczej przedstawiala si¢ ta
kwestia na forum europejskim, w 2003 r. powstala Europejska Koalicja Pacjentow
Onkologicznych, ktora z zalozenia miata zajmowac si¢ pacjentami chorymi na wszystkie typy

NOWOtwWOorow.

10. Strona profesjonalistéw medycznych przedstawiata si¢ bardziej korzystnie, istniejace od
1949 r. Polskie Towarzystwo Urologiczne wniosto istotny wklad w reprezentowanie
interesOw zaro0wno swojej grupy zawodowej ale i pacjentow, ze szczegdlng rolg Konsultanta
w dziedzinie urologii. Podobne organizacje lekarzy urologow istnieja w Hiszpanii 1 na

Wegrzech.

11.Dostrzezono ogromny wplyw na ksztaltowanie si¢ polityk zdrowotnych poprzez dziatania
korporacji farmaceutycznych, probujacych w sposob nie zawsze etyczny doprowadzi¢ do
wypromowania swoich produktéw. Wykazano, iz praktyki finansowania dziatalnosci
organizacji zrzeszajacych pacjentow, czy proby wplywu na naukowcoédw publikujacych

korzystne dla danej firmy materiaty sa do$¢ kontrowersyjne i sprzeczne z etyka i moralnos$cig.
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