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STRESZCZENIE

Kazdego roku w UE u prawie 3 milionéw ludzi diagnozuje sie raka. Rak powstaje w wyniku mutagi w
komérkach organizmu, prowadzacych do ich przewlektej proliferacji i powstawania guzéw zdolnych
do tworzenia przerzutéw w organizmie gospodarza. Niekontrolowane mnozenie sie komorek
nowotworowych moze ostatecznie prowadzi¢ do niewydolnosci narzadu i $mierci. Co roku na raka
umiera w UE ponad 1,2 mln oséb. Jednak coraz lepszy dostep do wielodyscyplinarnej opieki nad
chorymi na raka oraz innowacje we wszystkich metodach leczenia, w tym w radioterapii, chirurgii i
chemioterapii, przyczyniaja sie do poprawy wskaznikdw przezywalnosci w przypadku wielu
nowotworéw. Zgodnie znajnowszymi danymi WHO niemal 10 mIn oséb w Europie przezywa ponad 5
lat od chwili zdiagnozowania raka.

Obecnie w Europie mozna zapobiec okoto 40% zachorowan na nowotwory, konkretnie tym, ktére
zalezg od modyfikowalnych czynnikéw ryzyka. Najwazniejsza sposréd mozliwych do unikniecia
przyczyn raka w UE jest zdecydowanie uzywanie tytoniu, a zwlaszcza palenie papieroséw.
Nastepne w kolejnoscisa inne czynnikizwigzane ze stylem zycia (np. nadwaga lub otyto$¢, zte nawyki
zywieniowe, brak aktywnoscifizyczneji spozywanie alkoholu) oraz zakazenia wirusami lub bakteriami
rakotworczymi (zwhaszcza HPV (wirusem brodawczaka ludzkiego), HBV i HCV (wirusami zapalenia
watroby typu B i C) oraz Helicobacter pylori). Rozwojowi nowotwordw sprzyjajg réwniez czynniki
srodowiskowe (promieniowanie UV i promieniowanie jonizujace, zanieczyszczenie), czynniki
zawodowe (narazenie na dziatanie azbestu lub metali ciezkich) oraz czynniki medyczne lub
reprodukcyjne (brak karmienia piersig, hormonalna terapia zastepcza po menopauzie i rakotwércze
leki).

Podstawowe dziatania profilaktyczne, majace zapobiega¢ wystapieniu raka dzieki zmianie
modyfikowalnych czynnikéw ryzyka, to najbardziej optacalna strategia walki z rakiem. Obejmujg
one zwlaszcza powszechne kampanie uswiadamiajgce, takie jak Europejski kodeks walkiz rakiem, oraz
inicjatywy ustawodawcze lub regulacyjne, np. zniechecajgce do uzywania tytoniu i zakazujace
stosowania urzadzen do sztucznego opalania.Ponadto szczepienia przeciwko rakotwdrczym wirusom,
takim jak HPV, moga wyeliminowac niektére kategorie nowotworéw jako problem zdrowia
publicznego, dlatego zaleca sie ich powszechne wdrozenie w panstwach cztonkowskich UE.

Profilaktyka wtorna, polegajaca na badaniach przesiewowych i wczesnym wykrywaniu
nowotworéw, maréwniez istotne znaczenie dla poprawy wynikdéw pacjentow chorychna raka. Rada
Unii Europejskiej wydataw 2003 r. zestaw zalecen dotyczacych wprowadzenia zorganizowanych
programow badan przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego w
panstwach cztonkowskich UE. Pomimo podjecia szeregu inicjatyw od 2003 r. wdrozenie tych
programow jest dalekie od ukonczenia, aw UE nadal wystepuja znaczne nieré6wnosci w dostepie
do badan przesiewowych o gwarantowanej jakosci w kierunku raka. Ponadto coraz czesciej
pojawiaja sie apele o aktualizacje zalecen z 2003 r., aby uwzgledni¢ najnowsze osiggniecia naukowe i
technologiczne w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka.

Powazne wyzwania dotyczag nie tylko badahn przesiewowych, ale takze wczesnej diagnozy
nowotworéw. Podniesienie poziomu wczesnego rozpoznawania nowotworéw wmaga poprawy
swiadomosci spoleczenstwa na temat potencjalnych objawoéw raka, a takze przezwyciezenia
strachu lub stygmatyzacjizwigzanych znowotworem orazzapewnienia dostepu do specjalistycznego
poradnictwa zdrowotnego. Wymaga to od pracownikow stuzby zdrowia umiejetnosci klinicznych i
wiedzy potrzebnej do rozpoznania potencjalnych objawow opisywanych przez pacjentéw lub
u nich wystepujacych oraz odpowiednio wczesnego kierowania pacjentdw chorych na rakana leczenie
specjalistyczne. Kolejnym kluczowym elementem wczesnego rozpoznania jest precyzyjna ocena
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kliniczna, diagnoza i ocena stopnia zaawansowania nowotworu, co réwniez wymaga
odpowiedniej wiedzy eksperckiej. Do dziatan potrzebnych w tym zakresie naleza: rozwigzanie
problemu niedoboru patologéw, wspieranie inwestycji w nowe technologie w diagnostyce oraz
tworzenie wskaznikéw jako$ciowych stuzacych odpowiednio wczesnemu kierowaniu pacjentéw na
leczenie.

Leczenie raka ma charakter multimodalny. Kluczowe metody leczenia nowotworéw obejmujg
leczenie niesystemowe, takie jak radioterapia i chirurgia, oraz leczenie systemowe za pomoca srodkéw
farmaceutycznych. Trzeba usunaé¢ nierownosci w dostepie do wszystkich metod leczenia
nowotworow.

Do podstawowych potrzeb, ktore nalezy zaspokoi¢ w odniesieniu do chirurgii, radioterapiiionkologii
interwencyjnej, naleza: proaktywne wspieranie harmonizacji i uznawania szkolen i kwalifikacji na
szczeblu europejskim oraz wigksze inwestycje w badania kliniczne; obie te kwestie mozna uja¢
w powstajgcym europejskim planie walkiz rakiem oraz w misji programuw zakresie badan naukowych
i innowacji ,Horyzont Europa” na rzecz walkiz rakiem (,misja UE na rzecz walkiz rakiem”).

Onkologia bardzo szybko sie rozwija i zmienia, gtéwnie dzieki postepom w dziedzinie terapii
spersonalizowanej i onkologii precyzyjnej. Najlepszym przyktadem jest tu terapia komdrkami CAR-T
(od pacjenta pobiera sie szczegdlny typ komoérek uktadu odpornosciowego, tzw. limfocyty T,
i modyfikuje sie je laboratoryjnie tak, aby atakowaty komoérki nowotworowe). Rozwdj ten pociaga za
sobg z kolei zapotrzebowanie na zmiany w regulacyjnych mechanizmach zatwierdzania oraz
w ustalaniu cen irefundowaniu nowych metodleczenia. Dlatego w nowej strategii farmaceutycznej
UE trzeba ambitnie podejs¢ do terminowej aktualizacji modeli regulacyjnych i modeli zachet.
Nalezy doprowadzi¢ do (op6zniajacego sie) przyjecia wniosku Komisji Europejskiej w sprawie
zacie$nienia wspotpracy miedzy panstwami czlonkowskimi w dziedzinie oceny technologii
medycznych. Opdznienie to rodzi duze frustracje, gdyz wola wdrozenia tego wniosku jest

powszechna. Aby bardziej dtugoterminowo rozwigza¢ utrzymujacy sie problem niedoboru lekéw
onkologicznych, w strategiifarmaceutycznej UE nalezy:

e poprawi¢prawodawstwo farmaceutyczne UE w zakresie powiadamiania o niedoborach;
e dacpanstwom cztonkowskim przejrzystsze wytyczne dotyczace handlu réwnolegtego;

e zapewni¢ lepsza wymiane informacji miedzy panstwami, jesli chodzi o zarzadzanie
niedoboramiizapobieganieim;

e zacheca¢do usprawnienia procedurudzielania zaméwien publicznych na lekigeneryczne.

Zapewnienie pacjentom chorym na raka wysokiej jakosci opieki oznacza zapewnienie
zrownowazonego i wszechstronnego podejscia, dajgcego dostep nie tylko do podstawowych metod
leczenia choréb nowotworowych, ale takze do wielu innych istotnych elementéw bedacych podstawg
wysokiejjakosci opiekinad chorymina raka: dobrze rozwinietej podstawowej stuzby zdrowia, lekarzy
patologéw, specjalistycznego pielegniarstwa onkologicznego, farmacji onkologicznej, opieki
paliatywnej, leczenia podtrzymujgcego i wsparcia psychoonkologicznego. Wszystkie te sktadowe
wysokiejjakosciopiekinad chorymina raka mozna wspierac przez: proaktywng pomoc w harmonizagji
i rozwoju wymogoéw dotyczacych ksztatcenia i szkolenia na szczeblu europejskim oraz oficjalne
monitorowanie i sprawozdawczo$¢ na szczeblu UE dotyczace dostepu pacjentéow do kluczowych
skladowych opieki nad chorymi na raka w catej Europie, potencjalnie z wykorzystaniem
proponowanego europejskiego zestawu wskaznikow dotyczacych raka, wspieranego w nowym
programie finansowania - programie UE dla zdrowia. Europejski plan walki z rakiem powinien
wspierac cel, jakim jest utworzenie co najmniej jednego wszechstronnego osrodka leczenia
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nowotworéw w kazdym panstwie cztonkowskim, aw panstwach o wiekszejliczbie ludnosci - co
najmniej jednego takiego osrodka na kazde 5 mIn mieszkancow.

Nalezy wykorzysta¢ narzedzia prawne i inne, aby chroni¢ pacjentéw chorych na raka i oséb, ktére
przebyty chorobe nowotworowag, przed dyskryminacja. Obejmuje to wprowadzenie ,prawa do bycia
zapomnianym” we wszystkich panstwach (w odniesieniu do ustug finansowych dla oséb, ktére
przebyty chorobe nowotworowa).

Nalezy wykorzysta¢ mozliwosci, jakie oferujg technologie cyfrowe i sztuczna inteligencja, do poprawy
opieki nad chorymi na raka oraz zdecydowanie wspiera¢ takie mozliwosci w inicjatywach UE
skupionych na gospodarce cyfrowej oraz w programie w zakresie badan naukowych i innowaciji
+Horyzont Europa”.

Badania nad rakiem i wykorzystanie ich wynikéw w codziennej praktyce klinicznej maja
zasadnicze znaczenie dla statego doskonalenia profilaktyki nowotworowej, diagnostyki oraz
obserwacji medycznej oséb, ktore przebyly chorobe nowotworowa. Podstawowg ideg rozwijania
europejskich badan translacyjnych jest mozliwos¢ szerszego zastosowania wizji Sieci
Wielodyscyplinarnej Opieki Onkologicznej nie tylko do poprawy opiekinad chorymina raka, ale takze
do rozwoju europejskiej sieci praktycznych badan naukowych nad rakiem.

W niniejszym badaniu zwrécono uwage na inne mozliwosci poprawy sytuacji badan nad rakiem, takie
jak: przyjecie zalecen dotyczacych udoskonalenia badan nad optymalizacja leczenia; wieksza
promocja mozliwosci prowadzenia badan nad repozycjonowaniem lekéw; dodatkowe wsparde
badan nad niesystemowym i lokalno-regionalnym leczeniem nowotworow; szersze przyjecie
$rodkow dotyczacych zgtaszania wynikow przez pacjentdow w istniejgcych strukturach
regulacyjnych; state doskonalenie harmonizacji i standardow europejskich rejestrow
nowotwordéw; rozpatrywanie skarg spotecznosci badawczej zajmujacej sie badaniami nad rakiem w
sprawie obcigzen wynikajacych z ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych.

Nowotwory rzadkie s powaznym zagrozeniem dla zdrowia publicznego w Europie, poniewaz
dotykaja okoto 5,1 mln pacjentéw w catej Europie. Poniewaz w Europie utrzymuje sie dramatyane
zréznicowanie wskaznika przezywalnosci, nalezy stale zwraca¢ uwage na polityke w zakresie
nowotwordéw rzadkich w przygotowywanym europejskim planie walki z rakiem, w misji UE na rzez
walki zrakiem oraz wnowej strategiifarmaceutycznej UE.

Unia Europejska odgrywa kluczowa role w zaciesnianiu wspbtpracy w dziedzinie nowotworéw rzadkich
przezbudowanieiobstuge ,,europejskich sieci referencyjnych”. ESR daja nowe mozliwosci poprawy
leczenia i opieki nad pacjentami chorymi na nowotwory rzadkie, w tym dzieki wymianie informadji o
przypadkach klinicznych, racjonalizacji kierowania pacjentéw na leczenie oraz lepszemu zarzadzaniu
przypadkami nowotworéw rzadkich w matych krajach. Zasugerowano wiele dalszych potencjalnych
zadan ESR, m.in.w opracowaniu wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej w zakresie nowotworéw
rzadkich, w pomocy w gromadzeniu materiatu biologicznego (biobanki) oraz w osigganiu efektéw skali
w badaniach klinicznych. Wymaga to jednak dlugoterminonwego wsparcia finansowego dla ESR.

Nowotwory dzieciece (lacznie) s3 w Europie pierwsza przyczyna (spowodowanej choroba)
Smierci dzieci powyzej pierwszego roku zycia. Co roku diagnozuje ponad 35 tys. przypadkow
nowotworéw dzieciecych, a ponad 6 tys. matych pacjentéw umiera. W Europie wystepuja znaczne
nieréwnosci w dostepie do najlepszej opieki i wiedzy eksperckiej, powodujace az 20% réznice we
wskaznikach przezywalnosci dzieci w poszczegdlnych panstwach europejskich.

W polityce nalezy zdecydowanie zwroci¢ wiecej uwagi na potrzeby badan nad nowotworami
dzieciecymi. Potrzeby te obejmujg badania nad predyspozycjami genetycznymi jako kluczowy
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element szerzejzakrojonego programubadan nad nowotworamidzieciecymi. Ogélniejrzecz ujmujac,
aby usuna¢ problem nieréwnegorozktadu inwestycji w badania nad nowotworami dzieciecymi, trzeba
przeznaczy¢ na te badania jasno okreslone i ukierunkowane $rodki unijne oraz zapisa¢ w budzecie
odpowiednie kwoty na wszystkie odno$ne programy UE.

Z perspektywy regulacyjnej rozporzadzenie UE w sprawie sierocych produktéow leczniczych
(rozporzadzenie (WE) nr 141/2000) nie pomogto w tworzeniu produktow leczniczych dla onkologii
dzieciecej. Nalezy przeprowadzi¢ przeglad przepiséw UE w tym zakresie, aby zaspokoi¢ potrzeby
dzieci i nastolatkéw chorych na raka oraz sprawi¢, by rozwéj medycyny dla tej grupy pacjentéw byt
szybszy, wydajniejszy i proporcjonalny do wskaznika innowacji obserwowanego w leczeniu
onkologicznymdorostych pacjentéw.

W Europie zyje niemal pét miliona dzieci, ktére przebyly chorobe nowotworowa; wiekszos¢ z nich
doswiadcza diugotrwatych negatywnych skutkédw odbijajacych sie na ich zdrowiu, zyciu codziennym
i udziale w zyciu spotecznym. Dlugoterminowa obserwacja medyczna dzieci, ktére przebyty chorobe
nowotworowg, jest kluczem do rozwigzania tego problemu. Dlatego we wspétfinansowanym przez
UE wspdélnym dziataniu w zakresie nowotworow rzadkich zalecono wprowadzenie

europejskiego niepowtarzalnego identyfikatora pacjenta, aby zapewni¢ transgraniczne
monitorowanie dlugoterminowych wynikéw u dzieci, ktore przebyly chorobe nowotworowa.
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1. PRZYCZYNY RAKA | PROFILAKTYKA PIERWOTNA

KLUCZOWE WNIOSKI | ZALECENIA: PRZYCZYNY RAKA

Wedtug najnowszych danych w UE co roku diagnozuje sie raka u prawie 3 mln os6b. Rakamozna
zdefiniowa¢ jako chorobe polegajaca na niepozadanym rozwoju komoérek; mutacje genetyazne
powoduja ich niekontrolowany wzrost i proliferacje; taka grupa komérek stopniowo nabywa
cech guza, w tym zdolnos¢ do inwazyjnego rozprzestrzeniania sie w organizmie w postad
przerzutow.

W 5-10% przypadkoéw raka mutacje nowotworowe sg dziedziczone po rodzicach; nosiciele tych
mutacji s zatem genetycznie podatni na raka. W pozostatych przypadkach raka powoduja
mutacje somatyczne, nabyte w ciaggu zycia w danej tkance w wyniku narazenia na czynniki
srodowiskowe lub w wyniku przypadkowych modyfikacji genetycznych. Zazwyczaj nie mozna
jednoznacznie stwierdzi¢, dlaczego dany pacjent nabyttakie mutacje i dlaczego rozwinatsie rak,
zidentyfikowano jednakniektére czynnikiryzyka zachorowania na raka.

Wedtug najnowszych dostepnych danych obecnie w Europie mozna by zapobiec okoto 40%
nowotwordw; sg to przypadki zwigzane z czynnikami ryzyka, ktérych mozna unikna¢ (lub ktére
mozna modyfikowac¢). Uzywanie tytoniu, a w szczegodlnosci palenie papieroséow jest
zdecydowanie najwazniejsza mozliwg do unikniecia przyczyng nowotworéw w UE
odpowiada za 15-20% przypadkow raka w Europie. Nastepne sg czynnikizwigzane ze stylem
zycia (nadwaga lub otytos¢, niezdrowa dieta, brak aktywnosci fizycznej i spozywanie alkoholu)
oraz zakazenia wirusami lub bakteriami rakotwdrczymi (zwtaszcza HPV (wirusem brodawczaka
ludzkiego), HBV iHCV (wirusamizapalenia watroby typu Bi C) oraz Helicobacter pylori). Rozwojowi
nowotwordw sprzyjaja rowniez czynniki sSrodowiskowe (promieniowanie UV i promieniowanie
jonizujace, zanieczyszczenia powietrza, wody i gleby), czynniki zawodowe (takie jak narazenie na
dziatanie azbestu lub metali ciezkich) oraz czynnikibiologiczne lub wewnetrzne (brak karmienia
piersig, hormonalna terapia zastepcza po menopauzie i rakotwoérczeleki).

Znajomosc¢ czynnikow rakotworczych pozwala na opracowanie zindywidualizowanych prognoz
ryzyka zachorowania na rakaoraz na stratyfikacje ryzyka w leczeniu choroby nowotworowej, czyli
opracowanie odrebnych, dostosowanych do ryzyka strategii w zaleznos$ci od poziomu ryzyka
zachorowania narakau poszczegdlnych oséb. Strategie takie mozna wykorzysta¢ w profilaktyce
raka i jego wczedniejszym wykrywaniu; postrzega sie je jako obiecujacg perspektywe
zmniejszenia obcigzenia chorobami nowotworowymi i poprawy stosunku kosztéw do wynikéw
w leczeniu tych choréb.

UE powinna zatem wspiera¢ lepsze wiaczenie prognozowania ryzyka zachorowania na
raka i stratyfikacji ryzyka do strategii zwalczania raka. Europejski zestaw wskaZnikéw
dotyczacych raka, umozliwiajacy monitorowanie dostepu pacjentéw chorych na raka do wysokiej
jakosciopiekiw catej Europie, powinien obejmowac dostep do testéw genetycznych pod katem
linii germinalnej i odpowiednie poradnictwo genetyczne. Opracowanie lub zatwierdzenie
jasnych wytycznychna szczeblueuropejskim moze réwniez okazac sie kluczowe dla zapewnienia
osobom zdrowym i pacjentom chorym na raka najlepsze standardy kliniczne i etyczne w
odniesieniu do testow genetycznych.
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1.1. Przyczynyraka

1.1.1. Mechanizmy karcynogenezy
a. ~,Geny nowotworowe”: mutacje genetyczne

Raka mozna zdefiniowac jako chorobe polegajaca na niepozadanym rozwoju komoérek,
narastajacych i namnazajacych sie w organizmie danej osoby w sposéb niekontrolowany.
Karcynogeneza (rozwdj nowotworu) jest przede wszystkim wynikiem mutacji (nieprawidtowosd)
DNA komérekw organizmie; dotykaja one dwdch gtéwnych kategoriigenow:

e stymulujgcych lub hamujacych wzrost i podziat komérek (zwanych odpowiednio
protoonkogenamiiantyonkogenami);

e kontrolujgcychintegralnos¢ DNA (znanych jako genynaprawy DNA) 2,

Mutacje w protoonkogenach i antyonkogenach powoduja podatnos¢ komoérek na podtrzymywanie
przewlektej proliferacji, a mutacje w genach naprawy DNA powoduja niestabilnos¢ genomu
w komorkach, tj. zwiekszong sktonnos¢ do nabywania kolejnych mutacji, w tym niektorych
sprzyjajacych karcynogenezie. Akumulacja tych zmian genetycznych prowadzi ostatecznie do rozwoju
nowotworu ztos$liwego, tj. masy komérek nowotworowych zdolnych do niekontrolowanego wzrostu
i podziatu, a takze do inwazji okolicznych tkanek (proces ten nazywamy przerzutowaniem)?“. Geny
takie nazywa sie czasem ,genami nowotworowymi”>.

b.  Geneza mutacjinowotworowych: podatno$¢ genetycznaiczynnikiryzykazachorowania

Mozna wskaza¢ dwa rodzaje mutacji nowotworowych:mutacje germinalne (dziedziczne) oraz mutade
somatyczne (nabyte), wzaleznosciod miejsca i czasu ich wystapienia.

i. Mutacje germinalne i genetyczna podatnos¢ na raka
Mutacje nowotworowe mogq by¢ dziedziczone po rodzicach; oznacza to, ze sg one obecne w

komérkach rozrodczych rodzica (lub obojga rodzicéw), a zatem sg wtgczane do DNA kazdej komorki

potomstwa. Dlatego nosiciele takich mutacji sg od urodzenia genetycznie podatni na raka w stopniu
zaleznym od danej mutacji. Chociaz te czynniki dziedziczne uczestnicza w rozwoju nowotworéw, to
przyczyniaja sie tylko do 5-10% przypadkoéw raka® -2,

Europejski kodeks walki z rakiem, nota faktograficzna na temat przyczyn raka: https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/o-raku/co-
powoduje-raka (dostep: marzec 2020 r.).

Nota faktografizna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat przyczyn raka: https://www.cancer.gov/about-
cancer/understanding/what-is-cancer (dostep: marzec 2020 r.).

*  Zob. definicje nowotworu opracowang przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/malignancy (dostep: maj2020 r.).

Guzy ztosliwe definiuje sie przez zestawienie z guzami tagodnymi (nienowotworowymi), ktdre nie nabyly kluczowych cech raka, np.
zdolnosci do niekontrolowanego wzrostu i inwazji okolicznych tkanek. Zob. definicie nowotworu fagodnego opracowang przez
amerykanski Narodowy Instytut Raka: https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms/def/benign-tumor (dostep: maj
2020 r.).

Nota faktografizna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat przyczyn raka: https://www.cancer.gov/about-
cancer/understanding/what-is-cancer (dostep: marzec 2020 r.).

SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol, marzec 2019r.; 13(3): s. 528-534.

Lichtenstein P, Holm N.V., Verkasalo P.K. iin., Environmental and heritable factors in the causation of cancer-analyses of cohorts of twins
from Sweden, Denmark, and Finland. N EnglJ Med, 13 lipca 2000 r.; 343(2): s. 78-58.

8 Mucci L.A, Hjelmborg J.B., Harris J.R.i in., Nordic Twin Study of Cancer (NorTwinCan) Collaboration (2016) Familial risk and heritability of
cancer among twins in Nordic countries. JAMA, 5 stycznia 2016 r.; 315(1): s. 68-76.

PE 642.388 18


https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/o-raku/co-powoduje-raka
https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/o-raku/co-powoduje-raka
https://www.cancer.gov/about-cancer/understanding/what-is-cancer
https://www.cancer.gov/about-cancer/understanding/what-is-cancer
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/malignancy
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/benign-tumor
https://www.cancer.gov/about-cancer/understanding/what-is-cancer
https://www.cancer.gov/about-cancer/understanding/what-is-cancer

Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

Mutacje germinalne zwiekszajg u nosicieli ryzyko zachorowania na raka; w niektdrych przypadkach
o bardzo wysokiej penetracji’ ryzykojest bliskie 100% (np. siatkdwczak dziedziczny'°). Moznawyrézni¢
dwie kategorie mutacjigerminalnych:

e zespoly dziedzicznie uwarunkowanej predyspozycji do raka, w tym mutacje niosace wysokie
ryzyko raka, np. zesp6t Lyncha (dziedziczny rak jelita grubego spowodowany mutacjami w
genach naprawy DNA) czy dziedziczny rak piersi (spowodowany zwtaszcza mutacjami w
antyonkogenach, takich jak BRCA1iBRCA2);

e poligeniczne predyspozycje do raka, gdy nagromadzenie w DNA czionkéw jednej rodziny
mutacji pojedyczno niosacychniskie lub umiarkowane ryzyko raka powoduje wérédtych oséb
wysoki wspétczynnik zachorowalnosci''; takie nagromadzenie okresla sie jako poligeniczny
wskaznik ryzyka.

Co istotne, takie genetyczne czynnikiryzyka powoduja agregacje nowotworéw w rodzinach'> * lub
innych grupach o wzglednej jednorodnosci genetycznej dotknietych ,mutacjami zatozycielskimi”
predysponujgcymido raka'%; za przyktad moga postuzyé mutacje zwigzane z rakiem piersiu Zydowek
aszkenazyjskich ™. Dlatego tez ,dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka”, czyli wczesniejsze
wystapienie raka u co najmniej jednego cztonka rodziny czy przynaleznos¢ do grupy dotknietej
mutacjami zatozycielskimi zwigzanymi z predyspozycjg do raka, trzeba uznac za ,wskaznik ryzyka
zachorowania na raka”.

Nalezy jednak podkresli¢, ze dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka ma swoje ograniczenia,
np.w przypadku matych rodzin. Réwniez mtody wiek w momencie rozpoznania takiego typu
nowotworu iwystepowanie wielu guzow pierwotnych moze wskazywad, ze pacjent miatgenetyazng
predyspozycje do raka. U jego zdrowych krewnych moga wystepowac takie same defekty genetyane,
a zatem zwiekszone ryzyko zachorowania naraka.

tacznie wskazniki te moga uzasadnia¢ wykonanie testdw genetycznych, by potwierdzi¢ podejrzenie
obecnoscimutacjigerminalnych warunkujacych predyspozycje do rakaiwrazie potrzeby zastosowac
dostosowane do ryzyka strategie zapobieganianowotworom iich wczesnego wykrywania '.

°  Penetracje definiuje sie w epidemiologii jako odsetek oséb o okreslonym genotypie zwigzanym zdang chorobg (tj. zco najmniej jedng
mutacja genetyczng zwiekszajgca ryzyko choroby), u ktérych wystepuje réwniez odpowiednifenotyp (tj. rozwija sie u nich dana choroba).

" Zob. nota faktografiezna amerykafnskiego Narodowego Instytutu Raka na temat przyazyn siatkéwczaka:
https://www.cancer.org/cancer/retinoblas toma /causes-risks-prevention/what-causes.html (dostep: maj 2020r.).

Wspotczynnik zachorowalnosci definiuje sie w epidemiologii jako liczbe nowych zachorowan w okreslonym przedziale czasowym (np.
rok).

Frank C., SundquistJ., Yu H.i in., Concordant and discordant familial cancer: Familial risks, proportions and population impact. Int J
Cancer, 1 kwietnia 2017 r.; 140(7): s. 1510-1516.

3 YuH., Frank C, SundquistJ.iin.,, Common cancers share familial susceptibility: implications for cancer genetics and counselling. J Med
Genet, kwiecienn 2017 r.; 54(4): s. 248-253.

Mutacje zatozycielskie definiuje sie jako zmiany genetyczne obserwowane z duzg czestotliwoscia w grupie, ktéra jest lub byh
geograficznie lub kulturowo izolowana iw ktérej co najmniej jeden z przodkéw byt nosicielem zmienionego genu. Zob. definicja mutadji
zatozycielskich opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka: https://www.cancer.qgov/publications/dictionaries/genetics-
dictionary/def/founder-mutation (dostep: maj2020 r.).

Zob. nota faktografizna amerykanskich Centréw Kontroli i Prewencji Chordb na temat Zydéwek i mutaci genu BRCA:
https://www.cdc.gov/cancer/breast/young women/bringyourbrave/hereditary breast cancer/jewish women brca.htm (dostep: maj
2020 r.).

Zob. sekdja 1.1.3. o przewidywaniu ryzyka zachorowania na raka i strategiach dostosowanych do ryzyka.
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i, Mutacje somatyczne i czynniki ryzyka zachorowania na raka

W zdecydowanej wiekszosci przypadkow rak jest spowodowany mutacjami somatycznymi
(nabytymi), tj. powstatymi w ciggu zycia pacjenta w danej tkance w wyniku narazenia na czynniki
srodowiskowe lub w wyniku przypadkowych zmiangenetycznych przy replikacji DNA '7:18.19:2021.22

Zazwyczaj nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, dlaczego dany pacjent nabyt nowotworowe mutage
somatyczne, ktore nastepnie rozwinely sie w raka. Niemniej jednak badania epidemiologiczne
pozwolily na wskazanie czynnikow ryzyka zachorowania na raka, ktore przez rézne mechanizmy
zaktdcaja funkcjonowanie komérek i sprzyjaja karcynogenezie®.

Coistotne, potwierdzenie tych czynnikow, prowadzace do dalszych badan nad srodkami profilaktyki
pierwotnej, wymaga rygorystycznej naukowej oceny ryzyka, w tym wystarczajgcych dowodéw na
rakotworczos¢ danego czynnika u ludzi, aby oceni¢ potencjalny wplyw narazenia na potencjalny
czynnik ryzyka w okredlonej populacji. Globalnym punktem odniesienia w tym zakresie jest program
monografii Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (IARC) dotyczacy identyfikacji czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka dla ludzi; w programie tym regularnie publikuje sie i aktualizuje - na
podstawie najnowszych danych naukowych — wykazy potwierdzonych lub potencjalnych czynnikéw
rakotwdrczych %26,

C. ,Cechy wyrdzniajgce nowotwordéw”: kluczowe etapy procesu karcynogenezy

Co istotne, zdrowy organizm moze sie broin¢ na wiele sposobéw przed karcynogenezga, zaréwno na
poziomie wewnatrzkomérkowym (we wszystkich komérkach organizmu, przez zapobieganie
nabywaniu przez nie wyzej opisanych mutacji nowotworowych i rozwojowi nowotworu), jak i na
poziomie zewngatrzkomérkowym, przez nadzér immunologiczny prowadzony przez wyspecjalizowane
komérki ukfadu odpornosciowego. Karcynogeneza jest zatem zlozonym, wieloetapowym
procesem, wymagajacym od grup uprzednio zdrowych komoérek pokonania licznych barier.
W ciggu ostatnich dziesiecioleci postep w genetyce i biologii molekularnej pozwolit lepiej zrozumie¢
tegn proces i wskazac zestaw kluczowych cech zwanych ,wyréznikami nowotworu”, ktére musza
wystapi¢, by dana komodrka i dany guz w pelni rozwinely sie w nowotwor. Szes¢ takich
SWyroznikéw” wskazano najpierw w przetomowym artykule z 2000 r.?%; w 2011 r. ci sami autorzy
opracowalizmienionag liste 10 wyrdznikéw, co umozliwito dalszy postep w badaniach nad rakiem.

SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol, marzec 2019 r,; 13(3): s. 578-567.

Klutstein M., Moss J., Kaplan T.i in., Contribution of epigenetic mechanisms to variation in cancer risk among tissues. Proc Natl Acad Sci
USA, 28lutego 2017 r,; 114(9): s. 2230-2234.

' Nowak M.A., Waclaw B., Genes, environment, and "bad luck". Science, 24 marca 2017 r.; 355(6331): s. 1266—1267.

2 Tomasetti C., Vogelstein B, Cancer etiology. Variation in cancer risk among tissues can be explained by the number of stem cell divisions.
Science, 2 stycznia 2015r.; 347(6217): s. 78-81.

Tomasetti C.,, LiL.iVogelstein B., Stem cell divisions, somatic mutations, cancer etiology, and cancer prevention. Science, 24 marca 2017 r.;
355(6331): s. 1330-1334.

2 Wild C.P, Espina C, Bauld L.iin., Cancer Prevention Europe. Mol Oncol, marzec 2019r,; 13(3): 5. 528-534.
23

21

Zob. sekdja 1.1.2. o modyfikowalnych czynnikach ryzyka zachorowania na raka.

% SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol, marzec 2019r.; 13(3): s. 528-534.

International Agency for Research on Cancer (IARC)'s Monographs on the identification of carcinogenic hazards to humans. List of
classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r.).

25

% CoglianoV.J., Baan R, Straif K.iin., Preventable exposures associated with human cancers. J Natl Cancer Inst, 21 grudnia 2011 r,; 103(24):

s. 39-1827.

Pearce N., Blair A., Vineis P. i in., IARC monographs: 40 years of evaluating carcinogenic hazards to humans. Environ Health Perspect,
styczen 2015 r.; 123(6): s. 14-507.

% Hanahan D., Weinberg RA., The hallmarks of cancer. Cell, 7 stycznia 2000r.; 100(1): s. 57-70.

27
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Do 10 wyréznikoéw rakanaleza:

e dwie ,cechy umozliwiajace”, dajgce komdérkom i guzom zdolnos$¢ do nabywania cech
nowotworowych (niestabilnos¢ genomuistan zapalny sprzyjajacy powstaniu nowotworu);

e osiem ,cech funkcjonalnych”, ktére pozwalaja komdrkom nowotworowym przetrwad
proliferowacirozprzestrzeniacsie®.

Rysunek 1: Wyznaczniki raka

State sygnaty do Inaktywacja
proliferacji gendw
supresorowych

Zdolno$¢ do ucieczki
przed ukladem

Przeprogramowanie .
prog odpornosciowym

metabolizmu
energetycznego
komorki

Nieograniczony
Odpornos¢ potengjat replikacyjny
na smier¢

komoérkowa

Niestabilnos¢
genomu
imutacje

Stan zapalny sprzyjajacy
powstaniu quza

Aktywowanie
naciekania tkanek
i przerzutéw

Indukcja angiogenezy

Zrédto:  Na podstawie Hanahan D, Weinberg RA. Hallmarks of cancer: the next generation. Cell, 4 marca 2011 r,; 144(5):s. 74—
646.

Guzy powstate w procesie karcynogenezy w wieloaspektowo wplywaja nafizjologie chorego, a jesli
nie sg skutecznie leczone, moga prowadzi¢ do niewydolnosci wielonarzadowej i $mierci.

d.  Niejednorodnos¢ nowotworéw: gtdéwne rodzaje raka i zwigzane znimiobcigzenia

Opisany powyzej proces karcynogenezy prowadzi do powstania wielu rodzajow raka. Rozwoj wiedy
o biologii nowotworéw i ich charakterystyce molekularnej ujawnia zakres ich niejednorodnosd

i pozwala na wskazanie setek r6znych rodzajéw nowotworoéw.

Klasyfiikuje sie je przede wszystkim na podstawie lokalizacjianatomicznejguza, czyliorganu, w ktérym
pierwotnie doszto do karcynogeneza. W UE narzadami najczesciej atakowanymi przez raka sa piersi,
jelito grube, prostata i ptuca; w 2018 r. odnotowano ponad 300 000 nowych przypadkow raka
kazdego z tych narzadéw. Sposrod wspomnianych nowotworéw najbardziej Smiertelny jest rak
ptuc - odpowiada za ponad 150 000 zgonow roczniew UE; nastepne w kolejnoscisa rak piersiirak
trzustki, ktére w 2018 r. doprowadzity w UE do ponad 80 000 zgondw (zob. zatgcznik 1%°).

¥ Hanahan D., Weinberg RA,, Hallmarks of cancer: the nextgeneration. Cell, 4 marca 2011 r.; 144(5): s. 74-646.

% Epidemiologia najczesciej wystepujacych nowotworéw w UE w 2018 r. Dane uzyskane z Global Cancer Observatory IARC, dostepne na

stronie internetowej: https:/gco.iarcfr/ (dostep: czerwiec 2020 r.).
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Ponadto nowotwory klasyfikuje sie i nazywa wedtug typu komorki, w ktérej przede wszystkim
wystepuje nieprawidtowa proliferacja. Najczesciej s to komorki nabtonkowe, tj. pokrywajace
powierzchnie ciata oraz jam i narzadéw wewnetrznych; odpowiadajg one na przyktad za znaczng
wiekszos¢ czy wrecz za wszystkie nowotwory piersi, jelita grubego, prostaty i ptuc; w tym przypadku
rak nazywany jestcarcinoma. Ztosliwa proliferacja moze jednak dotkna¢ wiele innych typéw komérek,
w szczegolnosci:

e tkanki kostne i miekkie, w tym miesniowa, tluszczowa, naczynia krwionosne, naczynia
limfatyczneitkanke wtéknista (miesaki);

e komorkikrwiotworcze w szpiku kostnym (biataczka);

e zréznicowane komorki ukfadu odpornosciowego, np. limfocyty T i B (chtoniaki) lub komorki
plazmatyczne (szpiczaki mnogie);

e melanocyty, tj. wyspecjalizowane komorki skéry odpowiedzialne za produkcje melaniny
(czerniaki)®'.

Dalej nowotwory klasyfikuje sie wedtug zmian genetycznych powodujgcych karcynogeneze; rodzaje
tych zmian wplywajg zaréwno nafizjopatologie pacjenta,jak i na leczenie, jakiemu mozna go poddac

tacznie w UE wszystkie te rodzaje raka dotykaja prawie 3 min oséb rocznie i odpowiadajq za
1,2 minzgonoéw.

1.1.2. Modyfikowalne czynniki ryzyka zachorowania na raka

Zgodnie znajnowszymidostepnymiszacunkamiobecnie w Europie moznaby zapobiec okoto 40%
wszystkich nowotworéw, konkretnie tym zwigzanym z czynnikami ryzyka, ktorych mozna

unikna¢ (lub ktére mozna modyfikowac)*>**3**, Jak wida¢ na rysunku 2, czynniki te obejmuja (od
najwiekszego do najmniejszego odsetka obcigzenia nowotworami, ktére mozna przypisac¢ okreslonym

czynnikom):

e czynnikizwigzane ze stylem zycia: uzywanie tytoniu i palenie, nadwaga lub otytos¢, zte nawyki
zywieniowe, niski poziom aktywnoscifizycznejoraz nadmierne spozycie alkoholu;

e zakazenia wirusami lub bakteriami rakotwdrczymi, zwtaszcza HPV (wirus brodawczaka
ludzkiego), HBV iHCV (wirusy zapalenia watroby typu B i C) oraz Helicobacter pylori;

e czynniki Srodowiskowe: promieniowanie UV i promieniowanie jonizujace, zanieczyszczenie
powietrza, wody igleby, naturalnie wystepujace czynniki rakotwércze;

e czynnikizawodowe, np. narazenie na dziatanie azbestu lub metali ciezkich;

3 Nota faktografizna ,Czym jest rak?” dostepna na stronie internetowej amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka:

https://www.cancer.gov/about-cancer/understanding/what-is-cancer (dostep: czerwiec 2020r.).

32 Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem

Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecieri 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.
IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a 'environnement en France métropolitaine. Lyon: Migdzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj 2020 r.).

33

3 Islami F., Goding Sauer A., Miller KD.iin., Proportions and numbers of cancer cases and deaths attributable to potentially modifiable risk

factors in the United States. CA Cancer J Clin, styczen 2018 r.; 68(1): s.31-54.
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e czynniki medyczne lub reprodukcyjne: czynniki reprodukcyjne i hormonalne (brak karmienia
piersia, hormonalna terapia zastepcza po menopauzie) oraz rakotworcze leki
farmaceutyczne®.

Rysunek 2: Przyczyny raka — odsetek nowotwordéw, ktére mozna przypisa¢ modyfikowalnym
czynnikom ryzyka

<
\

Zrédto:  IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et & I'environnement en France métropolitaine. Lyon:
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http://gco.iarc.fr/resources/paf-
france fr.php

m Uzywanie tytoniuipalenie

Alkohol

Dieta

Nadwagai otytosc¢

Niewystarczajaca aktywnosc fizyczna
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Promieniowanie UV

Promieniowaniejonizujace

Zanieczyszczenie powietrza

Inne rodzaje zanieczyszczenia srodowiska
Narazenie zawodowe

Stosowanie hormonéw pomenopauzalnych i doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
Niewystarczajgce karmienie piersig

Niemozliwe do unikniecia (genetyzne)inieznane

Uwaga: Przedstawione dane odnosza siedo odsetka populacji obliczonego dla gtéwnych zidentyfikowanych
modyfikowalnych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka, dla mieszkaricéw Francji powyzej 30 roku zycia,
w 2015 r. Doktadne dane liczbowe moga by¢ nieco inne w poszczegdlnych panstwach, ale rzedy wielkosci sa takie
same dla catej UE.

Potencjat profilaktyki jest bardzo rézny w zaleznosci od typu nowotworu: od okoto 100% (tylu
przypadkom raka szyjki macicy spowodowanych zakazeniem HPV mozna zapobiec) do 0%
w przypadku raka prostaty i raka mézgu, w ktérych nadal nie znamy modyfikowalnych czynnikéw
ryzyka (zob.zatacznik 2%).

Nalezy zauwazy¢, ze ze wzgledu na dtugi okres latencji od chwili narazenia na wiekszos¢ wymienionych
czynnikéow ryzyka zachorowania do chwili rozwoju nowotworu (od 10 do 20 lat) dane te
prawdopodobnie nie odzwierciedlaja ostatnich zmian pod wzgledem narazenia na niektére czynniki
ryzyka, np. zanieczyszczenia powietrza, wody i gleby¥.

a. Czynnikiryzyka zachorowania na raka zwigzane ze stylem zycia
I. Uzywanie tytoniu i palenie

Epidemia tytoniu, zabijajgca na catym swiecie ponad 7 min oséb rocznie, nalezy do najwiekszych
wspotczesnych zagrozen dla zdrowia publicznego?®. W Europie konsumpcja tytoniu jest najwyzszana

% World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, WHO

Press, 2015r.

Odsetek populagi dla wszystkich czynnikéw ryzyka zachorowania na najczesciej wystepujace rodzaje raka w Europie (udziat
nowotworéw, ktérym mozna zapobiec). Dane o szacowanej zachorowalnoéci w 2012 r. uzyskanoz Globalnego Obserwatorium Raka
Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (https://gco.iarcfr), dane o odsetku, ktéry mozna przypisa¢ do danego czynnika ryzyka,
zaczerpnieto z Brown KF, Rumgay H, Dunlop C iin. The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales,
Scotland, Northern Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecierr 2018 r.; 118(8): s. 1130-1141.

Schiiz )., Espina C., Wild C.P.,, Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol, marzec 2019 r.; 13(3): s. 528-534.

WHO report on the global tobacco epidemic 2017. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r., dostepne na stronie internetowej:
https://www.who.int/tobacco/global report/en/ (dostep: czerwiec 2020r.).
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$wiecie. Wedtug szacunkow regionalnych okoto 29% os6b powyzej 15 roku zycia uzywa wyrobdw
tytoniowych, przy czym wsréd mezczyzn konsumpcja jest wyzszaniz wéréd kobiet**°,

Konsumpcja tytoniu, a zwlaszcza palenie papierosow to zdecydowanie najwazniejsza mozliwa
do unikniecia przyczyna raka w Unii Europejskiej. Wszystkie wyroby tytoniowe zawieraja wiele
substancji rakotworczych. Konsumenci wyrobdéw tytoniowych sa rowniez narazeni na nikotyne, co u
wielu z nich prowadzido uzaleznienia od tytoniu®'.

Uzywanie tytoniu powoduje nowotwory wielu narzadow i jest gldwna przyczyna raka tchawicy,
oskrzeli i ptuc, czyli okoto 90% przypadkéw sSmiertelnych wsréd zachorowan na te
nowotwory*>* W 2018 r. w UE odnotowano okoto 313 000 nowych przypadkéw raka ptuci 258 000
zgonoéw z jego powodu*. Wedtug najnowszych szacunkédw ogétem w Europie okoto 15-20%
przypadkow zachorowan na raka** i 27% zgonow z jego powodu** mozna obecnie przypisac
konsumpgji tytoniu. Ponadto u palaczy wystepuje wieksze ryzyko choréb ukfadu krazenia i uktadu
oddechowego; potowa z nich umiera przedwczesnie (zyja $rednio 14 lat krécej). Ogélnie palenie
tytoniu jest w UE przyczyng prawie 700 000 zgondw rocznie®.

Nalezy zauwazy¢, ze konsumpcja tytoniu obejmuje réwniez uzywanie bezdymnych wyrobow
tytoniowych; jest to niejednorodna kategoria produktéw, ktére rowniez sg rakotwércze, ale powodujg
mniejzgondw z powodu raka niz palenie papieroséw.

Palenie powoduje powstanie wtérnego dymu tytoniowego (SHS), bedacego potwierdzong przyazyna
raka ptuc. Wdychania SHS przez osoby niepalace nie wyeliminowano jeszcze catkowicie w zamknietych
miejscach pracy czy w budynkach publicznych, a w domach oséb palacych jest ono zjawiskiem
powszechnym°.

ii. Otytos¢, dieta i aktywnosc fizyczna

Otytos¢ i przyczyny raka

Szacuje sie, ze ponad potowa ludnosci UE ma nadwage lub jest otyta z powodu braku réwnowagi
miedzy wydatkiem energetycznym a iloscia dostarczanej energii. Wynika to z otytosciogennego
$rodowiska wyzwan spoteczno-kulturowych, gospodarczych i marketingowych dotyczacych kontroli

% WHO global report on trends in prevalence of tobacco smoking 2000-2025, wyd. 2. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2018 r.

(https://www.who.int/tobacco/publications/surveillance/trends-tobacco-smoking-second-edition/en/; dostep: czerwiec 2020 r.).

“ WHO (2019) European tobacco use: Trends report 2019, publikacja dostepna pod adresem: http://www.euro.who.int/en/health -

topics/disease-prevention/tobacco/publications/20 19/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019 (dostep: czerwiec 2020 r.).

Leon M.E., Peru A., McNeill A.iin., Europejski kodeks walkiz rakiem, wyd. 4: Tobacco and cancer. Cancer Epidemiol, grudzien 2015r.; 39
Suppl 1:s. 33-520.

Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).
“ WHO (2019) European tobacco use: Trends report 2019: http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-
prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019 (dostep: czerwiec 2020 r.).

Dane dotyczace wspodtczynnika zachorowalnosci i umieralnosci z powodu raka ptuc w 2018 r. w UE pochodza z Globalnego
Obserwatorium Raka IARC: https://gco.iarcfr.
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* Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem

Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecieri 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http://gco.iarcfr/resources/paf-france frphp (dostep: maj 2020 r.).

Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan _final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).
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% WHO (2019) European tobacco use: Trends report 2019: http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-
prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019 (dostep: czerwiec 2020 r.).

https://www.europarl.europa.eu/news/pl/headlines/society/201605185T027901/7 00-000-deaths-a-year-tackling-smoking-in-the-eu.
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% Leon ME, Peruga A, McNeill A, i in. Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Tobacco and cancer. Cancer Epidemiol, grudzier 2015 r,; 39

Suppl 1:s. 33-520.

PE 642.388 24


https://www.who.int/tobacco/publications/surveillance/trends-tobacco-smoking-second-edition/en/
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
https://gco.iarc.fr/
http://gco.iarc.fr/resources/paf-france_fr.php
https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2019/european-tobacco-use-trends-report-2019-2019
https://www.europarl.europa.eu/news/pl/headlines/society/20160518STO27901/700-000-deaths-a-year-tackling-smoking-in-the-eu

Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

masy ciata. Nadmiar tkanki ttuszczowej w organizmie kojarzony jest z dziewiecioma lokalizacjami
nowotworow (przetyk, jelito grube, pecherzyk zétciowy, trzustka, piersi u kobiet po menopauzie, blona

$luzowa macicy, jajnik, nerkiiprostata[zaawansowane stadium])>!, stanowiacych szacunkowo 5-6,5%
europejskiego obcigzenia chorobami nowotworowymi=>>3,

Dieta i przyczyny raka

Oproczistotnego wptywudiety na ilo$¢ tkanki ttuszczowej, bedaca czynnikiem ryzyka wystapienia kilku
nowotworéw, badania eksperymentalne wykazaly, ze dieta moze wplywa¢ na proces
nowotworzenia jeszcze na kilka innych sposobow. Szacunkowo temu wptywowi diety mozna
przypisac¢ kolejne 4,5-5,5% obcigzenianowotworami w Europie****,

Badania prospektywne wykazaty, ze dieta charakteryzujaca sie wyzszym spozyciem owocdw, warzyw
i produktoéw petnoziarnistych oraz nizszym spozyciem czerwonego i przetworzonego miesa oraz soli
wigze sie z mniejszym ryzykiem zgonu i zachorowwania na raka, a zdrowa dietamoze poprawi¢ ogdlng
przezywalnosé po rozpoznaniuraka piersi i raka jelita grubego. Istniejg dowody na to, ze wysokie
spozycie owocéw i warzyw moze zmniejszy¢ ryzyko zachorowania na raka przewodu pokarmowego,
a btonnik chroni przed rakiem jelita grubego.

Spozywanie czerwonego i przetworzonego miesa zwieksza ryzyko zachorowania na raka jelita
grubego. Dieta bogata w produkty wysokokaloryczng, czyli tluste i stodkie potrawy, moze
prowadzi¢ do zwiekszonego spozycia kalorii, a tym samym sprzyja¢ otytosci i zwieksza¢ ryzyko
zachorowania na raka. Istniejg pewne dowody na to, ze spozywanie stodzonych napojow zwieksza
ryzyko rakatrzustki®.

Aktywnoséfizycznai przyczyny raka

Aktywnos¢fizycznato ztozony, wieloaspektowy typ zachowan, ktére czesto trudno zmierzy¢. Niemniej
jednak dane z badan na reprezentatywnych prébach pokazuja, ze 35% dorostych Europejczykéw nie
jestaktywnych fizycznie.

Niewystarczajgcy poziom aktywnoscifizycznejjest niepokojacy, gdyzistniejag powazne dowody na to,
ze aktywnos¢ fizyczna zmniejsza ryzyko wystapienia raka okreznicy, btony sluzowej trzonu
macicy i piersi. Uznaje sie na przykfad, ze niewystarczajacy poziom aktywnoscifizycznejjest przyazyna
9% przypadkdéw raka piersi i 10% przypadkoéw raka jelita grubego w Europie. Uwaza sie tez, ze
niewystarczajgca aktywnos$¢ fizyczna odpowiada za okoto 0,5-1% obcigzenia chorobami
nowotworowymi w Europie®’ .

' Anderson AS., Key T.J., Norat T.i in., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Obesity, body fatness and cancer. Cancer Epidemiol,

grudzien 2015r.; 39 Suppl 1:s. 45-534.

Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecieri 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http://gco.iarcfr/resources/paf-france frphp (dostep: maj 2020 r.).

Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwieciert 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj 2020 r.).
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W ostatnich latach za kolejny potencjalny niezalezny czynnik warunkujacy ryzyko zachorowania na raka
uznano siedzacy tryb zycia. U 0séb, ktére przebyly chorobe nowotworowsg, aktywnos¢ fizyczna
pozytywnie wplywa na sktad masy ciata, sprawnosc fizyczna, jakos¢ zycia, poziom leku i poczucie
wilasnejwartosci.

Aktywnos¢ fizyczna moze réwniez zwiekszac przezywalnos¢, jednak powiagzanie wiekszej aktywnosd
fizycznejz taka wieksza przezywalnoscig wymaga przedstawienia dalszych dowodow?.

jii. Alkohol

Spozywanie alkoholu to problem w dziedzinie zdrowia publicznego w Europie; powoduje wiele
przewlektych schorzen i wiele urazéw oraz zajmuje trzecie miejsce wsréod czynnikow ryzyka
choréb i umieralnosci w Europie®.

W monografiach IARC na temat ryzyka zachorowania na raka u ludzi zaliczono alkohol etylowy
i aldehyd octowy zawarte w napojach alkoholowych do substancjirakotwérczych dla ludzi®'; ustalono
zwiazek przyczynowy miedzy spozywaniem napojéw alkoholowych a rakiem jamy ustnej, gardh,
krtani, przetyku,watroby, jelita grubegoi piersi.

Im wieksze spozycie alkoholu, tymwyzsze ryzyko zachorowania na raka.Szacuje sie, ze w Europie 10%
nowotworéw umezczyzni3% nowotworow u kobiet wynikaze spozycia alkoholu®.

b.  Zakazenie wirusamilub bakteriamirakotworczymi

Przewlekle zakazenia wirusami lub bakteriami zaliczono do istotnych czynnikow ryzyka
wystapienia okreslonych rodzajéw nowotworéw.|IARCuznatatacznie 11 czynnikéw zakaznych® za
potwierdzone czynniki rakotwdrcze, najczesciej o bardzo wysokim ryzyku wzglednym rozwoju raka
uosoéb zakazonych (>10) w poréwnaniu z osobami niezakazonymi®. Cztery z tych czynnikéw
zakaznych maja zwigzek ze znacznym obcigzeniem chorobami nowotworowymiw Europie i powodujg
niemal wszystkie nowotwory zwigzane z zakazeniamiw Europie:

i. Brodawczak ludzki (HPV) a powstawanie raka

Brodawczak Iludzki (HPV) to nazwa duzej grupy ponad 100 podtypdéw wirusa
wspoétodpowiedzialnych za bardzo czeste infekcje przenoszone droga piciowa: do 90% aktywnych
seksualnie kobiet i mezczyzn zakazi sie HPV®. Zakazenie zazwyczaj ustepuje bezobjawowo w ciggu
roku do dwoch lat, ale u 0séb, ktérych ukfad odpornosciowy nie zwalczy zakazenia HPV, niektére
podtypy wirusa moga przez dtuzszy czas powodowac réznego rodzaju nowotwory®.

¥ Leitzmann M., Powers H., Anderson AS. i in., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Physical activity and cancer. Cancer Epidemiol.,

grudzien 2015 r.; 39 Suppl 1:s. 55-546.
Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).
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¢ International Agency for Research on Cancer (IARC)'s Monographs on the identification of carcinogenic hazards to humans. List of

classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r).

Scoccianti C., Cecchini M., Anderson AS.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Alcohol drinking and cancer. Cancer Epidemiol.,
grudzien 2016r.; 45: 5. 181-188.

International Agency for Research on Cancer (IARC)'s Monographs on the identification of carcinogenic hazards to humans. List of
classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r).
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% World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Europejska Organizacja ds. Raka. Eliminating HPV-caused cancers and diseases in Europe: Case for Action.
https://www.europeancancer.org/resources/51:eliminating-hpv-caused-cancers-and-diseases-in-europe-case-for-action.html
(opublikowanow grudniu 2019 r.; dostep: czerwiec 2020 r.).
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Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

HPV to obecnie najczestsza w Europie przyczyna nowotworéw zwigzanych z zakazeniami;
odpowiada za okoto 1,8% obcigzenia chorobami nowotworowymi w Europie® i 3,8% takiego
obcigzenia na $wiecie. Jest przyczyna wszystkich przypadkow raka szyjki macicy i raka
plaskonablonkowego odbytu, a takze — w réznym stopniu - innych nowotworéw narzadéw
ptciowych (25% nowotwordw sromu, 53% nowotwordéw praciai 78% nowotwordw pochwy), 30%
nowotworéw jamy nosowo-gardtowej oraz 2% nowotwordéw jamy ustnej i krtani na swiecie®. Co
znaczace, 20-30% nowotworow spowodowanych przez HPV wystepuje u mezczyzn i widoczna
jestw tym zakresie tendencja wzrostowa®.

IARC zaliczyta 12 podtypéw HPV do potwierdzonych czynnikéw rakotwérczych . Poziom ryzyka
zachorowania zwigzany z kazdym z tych podtypdéw moze by¢ inny; dwa z nich (HPV16 i HPV18) s
odpowiedzialne za wiekszo$¢ nowotwordw szyjki macicy”!, co ma to duze znaczenie w pracach nad
szczepionka przeciwko HPV.

fi. Helicobacter pylori i powstawanie raka

Helicobacter pylori zaraza gtéwnie dzieci droga kropelkowa lub fekalno-oralna; w krajach rozwinietych
wystepuje tendencja spadkowa chorobowosci’?; bakteria ta powoduje przewlekte zapalenie Zzofagdka
i u niewielkiego odsetka zakazonych powoli (w czasie kilkudziesieciu lat) prowadzi do powstania
dwoch typéw raka zotadka. Bakterie te wigze sie gtdwnie z dwoma typami raka zotadka
wystepujacymiw Europie: przypisuje sie jej okoto 89% przypadkoéw niekardialnego raka zotadka i 73%
przypadkow nieziarniczego chfoniaka zotgdka na swiecie. Ogétem Helicobacter pylori odpowiada za
okoto 1,3% obcigzenia chorobaminowotworowymiw Europie’.

fii. Wirusy zapalenia wqtroby typu Bi C (HBV i HCV) i powstawanie raka

Wirusy zapalenia watroby typu B i C (HBV i HCV) s3 bardzo powszechne; nosicielamikazdego z nich
jest obecnie ponad 200 mIn o0s6b na Swiecie; przenoszony jest gtéwnie droga okotoporodows,
pozajelitowa (np. transfuzja krwi lub zakazenie dozylne) i ptciowa. Ryzyko przewlektego nosicielstwa
jest znacznie wyzsze u niemowlat (90%) niz u 0s6b zakazonych w wieku dorostym (5%). Ten ostatni typ
przenoszenia zakazeniawystepuje gtéwnie w krajach o wysokich dochodach. HBV i HCV sa gléwnymi
przyczynami raka watroby, odpowiedzialnymi lacznie za okolo 75% przypadkéow raka
watrobowokomodrkowego na swiecie. Ponadto HCV uczestniczy w powstawaniu niektérych B-
komérkowych chtoniakédw nieziarniczych (okoto 3% przypadkéw tych chfoniakdw na $wiecie).

Inne czynnikizakazne uznane przez IARC za rakotwdrcze, a obecne w Europie, towirus Epsteina-Barra
(EBV), wigzany z szeregiem chtoniakéw i przypadkéw raka jamy nosowo-gardtowej, oraz herpeswirus

% |IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja

Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http://gco.iarcfr/resources/paf-france frphp (dostep: maj 2020 r.).

% De Martel C.,, Georges D., Bray F.i in., Global burden of cancers attributable to infections in 2018: a worldwide incidence analysis. Lancet

Glob Health, luty 2020 r.; 8(2): e180-90.
Hartwig S., Syrjanen S., Dominiak-Felden G.i in., Estimation of the epidemiological burden of human papillomavirus-related cancers and
non-malignant diseases in men in Europe: a review. BMC Cancer, 20 stycznia 2012 r.; 12(30).
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classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r).

' Wild C.P., Weiderpass E., Stewart BW. red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Franda:

Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.
Wspdtczynnik chorobowosci definiuje sie w epidemiologii jako liczbe oséb dotknietych w danym czasie okreslong chorobg w okreslonej
populagiji.
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27 PE642.388


http://gco.iarc.fr/resources/paf-france_fr.php
https://monographs.iarc.fr/agents-classified-by-the-iarc/
http://gco.iarc.fr/resources/paf-france_fr.php

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

migsaka Kaposiego (KSHV, znany réwniez jako ludzki herpeswirus typu 8), ktéremu przypisuje sie
wszystkie przypadki miesaka Kaposiego™ 7.

Wedtug najnowszych szacunkéw zakazenia te odpowiadaja tacznie za okoto 3,5-4% obcigzenia
chorobami nowotworowymi w Europie””’.

Duze znaczenie dla zdrowia publicznego ma nadal w kilku krajach UE zakazenie ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV). Chociaz HIV nie jest bezposrednim czynnikiem rakotwoérczym, to
zakazenie nim powoduje immunosupresje, a tym samym zwieksza ryzyko powstania licznych
nowotworéw wywolywanych przez inne infekcje, w tym miesakéw Kaposiego, chtoniakéw,
nowotworéw szyjkimacicy iodbytu’® 7,

C. Srodowiskowe izawodowe czynnikiryzykazachorowanianaraka
i. Promieniowanie ultrafioletowe i powstawanie raka

Promieniowanie ultrafioletowe (UV) jest cze$cia widma fal elektromagnetycznych emitowanych
naturalnie przez storce lub pochodzacych ze sztucznych Zrédet, np. urzadzen opalajgcych (solariéw).
Promieniowanie UV powoduje uszkodzenie skéry, w tym rumien (zaczerwienienie skory) lub oparzenia,
a takze opalenizne, wywotang uszkodzeniem DNA przez promieniowanie. W dluzszym czasie
uszkodzenie takie moze prowadzi¢ do rakaskory®.

Narazenie na promieniowanie UV jest gtldwna przyczyna raka skory, w tym czerniaka ztosliwego,
raka podstawnokomérkowego i raka pfaskonabtonkowego. Co istotne, dowody epidemiologiczne
jasno wykazaly, ze opalanie w solarium zwieksza ryzyko wystapienia raka skory,
a promieniowanie z urzadzen opalajacych uznano za rakotwércze dla ludzi w monografiach IARC na
temat identyfikacji zagrozen rakotwdrczych dla ludzi®'. W ciggu ostatnich dziesiecioleci gwattownie
wzrést wspodtczynnik zachorowalnosci na raka skory, zwlaszcza u oséb o jasnej skorze. Wedtug
szacunkéwz 2018 r. w Europie odnotowano okofo 103 000 nowych przypadkéw czerniaka skéry i okolo
17 000 zgondéw z powodu jego wystapienia®; ogotem promieniowanie UV odpowiada za okoto 3-4%
obcigzenia nowotworamiw Europie®8,

7 Wild C.P., Weiderpass E., Stewart BW. red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Franda:

Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.
> De Martel C., Georges D., Bray F.i in., Global burden of cancers attributable to infections in 2018: a worldwide incidence analysis. Lancet
Glob Health, luty 2020 r.; 8(2): e180-90.
Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecierh 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.
IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a 'environnement en France métropolitaine. Lyon: Migdzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj 2020 r.).
% Wild C.P, Weiderpass E., Stewart BW. red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Franda:
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.
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7 Villain P, Gonzalez P, Almonte M. iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Infections and Cancer. Cancer Epidemiol., grudzien

2015 r.; 39 Suppl 1: s. 38-5120.
Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan _final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).

80

8 International Agency for Research on Cancer (IARC)'s Monographs on the identification of carcinogenic hazards to humans. List of

classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r).

8 Dane o zachorowalnosci i umieralnosci z powodu czerniaka skéry w 2018 r. w UE pochodza z Globalnego Obserwatorium Raka IARC:

https://gco.iarcfr

Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecierh 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a 'environnement en France métropolitaine. Lyon: Migdzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj2020 r.).
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Gtéwne mechanizmy powstawania raka pod wptywem promieniowania UV sg dobrze poznane.
Szczegodlnie szkodliwe wydaje sie narazenie w dziecinstwie®.

i Promieniowanie jonizujqce i powstawanie raka

Promieniowanie jonizujace definiuje sie jako wysokoenergetyczne, bardzo krétkie fale
elektromagnetyczne, zdolne przenosi¢ energie wystarczajgcg do oderwania (normalnie scisle
zwigzanego) elektronu od atomu i jonizacji czasteczki. Moze mie¢ postaé promieni
elektromagnetycznych (promieniowanie rentgenowskie i gamma) albo czgstek subatomowych lub
pokrewnych, takich jak protony czy neutrony, a takze czastek ai .

Podczas interakcji z komdrkami sita jonizujaca tego promieniowania moze prowadzi¢ do zmian
chemicznych, w tym do uszkodzenia DNA i mutacji. Zgodnie z najnowszymi szacunkami okoto 2%
obcigzenia chorobami nowotworowymi w Europie mozna przypisa¢ promieniowaniu

jonizujagcemu® %, Kluczowe dowody na dzialanie rakotwdrcze promieniowania jonizujgcego
pochodza z badan nastepczych u oséb, ktére przezyly zrzucenie bombu atomowej w Japonii, badan

epidemiologicznych na grupach narazonych na promieniowanie ze zrédetmedycznych, zawodowych
lub srodowiskowych,doswiadczen na zwierzetach oraz badan reakcjikomérek na promieniowanie.

Narazenie na promieniowanie jonizujgce moze wystapi¢ w wielu réznych okolicznosciach.
W konteks$cie zawodowym dotyczy zazwyczaj okreslonych kategorii pracownikéw, np. zatég linii
lotniczych i pracownikéw elektrowni jadrowych; promieniowanie jonizujace wykorzystuje sie
réwniez w powszechnych procedurach medycznych, np. w radiologii, radioterapii i medycynie
jadrowej®. Procedury te moga przynosi¢ znaczne korzysci w leczeniu nowotworéw. Potrzebna jest
jednak ostroznos¢, by technikii procedury dajgce potrzebne informacje diagnostyczne lub korzysd
terapeutycznestosowano przyjak najnizszym narazeniu na promieniowanie 2,

Narazenie na promieniowanie jonizujgce ze S$rodowiska to najczesciej wdychanie naturalnie
wystepujacego radonu - w dawkach wiekszych niz promieniowanie z wytwarzania energii w
elektrowniach jadrowych czy z opadu promieniotwérczego. Narazenie na radon i produkty jego

rozpadu w pomieszczeniach jest druga gtéwna przyczyng raka pluc — moze w przyblizeniu
odpowiadac za co dziesiaty przypadek raka ptuc w Europie®.

jii. — Inne zawodowe i srodowiskowe czynniki ryzyka zachorowania na raka

Ludzie przez cate zycie narazenisg na wiele réznych zanieczyszczen srodowiskowych izawodowych z
réznych zrédet: w domu, w miejscu pracy czy ogélnie w srodowisku. Takiego narazenia nie da sie

8  Greinert R, De Vries E.,, Erdmann F. i in., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Ultraviolet radiation and cancer. Cancer Epidemiol.,

grudzien 2015r.; 39 Suppl 1:s. 83-575.
World CancerReport 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecieri 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a 'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agencja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http://gco.iarcfr/resources/paf-france frphp (dostep: maj 2020 r.).

Definicja medycyny nuklearnej: zob. sekcja 3.1.2.
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% Friis S., Kesminiene A,, Espina C.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Medical exposures, including hormone therapy, and cancer.

Cancer Epidemiol.,, grudzien 2015r.; 39 Suppl 1:s. 19-S107.

Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom zdnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajgca podstawowe normy bezpieczeristwa w celu ochrony przed
zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie promieniowania jonizujacego .

VanoE,, Frija G, Stiller W. iin., Harmonisation of Imaging Dosimetry in Clinical Practice: Practical Approaches and Guidance From the ESR
EuroSafe Imaging Initiative. Insights Imaging, 30 marca 2020r.; 11(1):54.
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% McColl N., Auvinen A, Kesminiene A.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: lonising and non-ionising radiation and cancer.

Cancer Epidemiol.,, grudzien 2015r.; 39 Suppl 1:s. 100-593.

29 PE642.388


http://gco.iarc.fr/resources/paf-france_fr.php

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

bezposrednio kontrolowa¢. Wedtug najnowszych szacunkéw okoto 4-5% obcigzenia chorobami
nowotworowymiw Europie mozna przypisac takiemu narazeniu, w tym 3,5-4% mozna przypisa¢
zawodowym czynnikom ryzyka zachorowania na raka, a 0,5-1% czynnikom ryzyka srodowiskowego,
takim jak zanieczyszczenie powietrza®®.

Zawodowe czynniki ryzyka zachorowania na raka

Wiele chemikaliow, metali, pylow czy widkien, a takze zawodéw uznano za powigzane
przyczynowo ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia okreslonych rodzajow raka®. W tym wykazie
najwieksze obcigzenie chorobami nowotworowymi przypisuje sie azbestowi. Wtékno to, stosowane
przez wiele lat w budownictwie, wigze sie ze zwiekszong zachorowalnoscig na raka ptuc, krtani
i jajnikdw u 0séb narazonych na jego dziatanie. Ponadto odpowiada ono za prawie wszystkie przypadki
miedzybfoniaka optucnej. Inne potwierdzone czynniki rakotwdrcze pochodzenia zawodowego to
wystepujacy w budownictwie igornictwie pyt krzemionkowy, ktéry zwieksza ryzyko wystgpienia raka
ptuc, oraz stosowany w przemysle chemicznym benzen, kt6ry zwieksza ryzyko wystapienia biataczki.
Malarze s3 najwiekszg grupa zawodowa o zwiekszonym ryzyku zachorowania na raka (pecherza
moczowego i ptuc), jednak czynniki odpowiedzialne za to ryzyko nie zostaty zidentyfikowane.

Podwyzszone ryzyko zachorowania na raka zwigzane ze wspomnianymi czynnikami zawodowymi
i okoliczno$ciaminarazenia nie ogranicza sie wytgcznie do pracownikéw narazonych na nie w miejscu
pracy. Osobami narazonymi moga by¢ réwniez ich krewni oraz osoby mieszkajgce w sasiedztwie
zaktadéw wykorzystujgcych substancje rakotworcze. Ponadto wiekszos¢ potwierdzonych
zawodowych czynnikow rakotwdrczych nie wystepuje wylacznie w miejscu pracy, ale moze
wystepowad rowniez w srodowisku ogélnym, a w niektdrych przypadkach réwniez w domach i
mieszkaniach (np.azbest)”.

Srodowiskowe czynniki ryzyka zachorowania na raka: zanieczyszczenie zywnosci, powietrza
i wody

W szerszym ujeciu narazenie Srodowiskowe spowodowane zanieczyszczeniem, czyli skazeniem
chemicznym wdychanego powietrza, wody, zywnosci oraz gleby, osadéw, woéd powierzchniowych
i gruntowych w naszej przestrzeni zyciowej, rowniez odpowiada za zwiekszone ryzyko zachorowania
na raka. Wiele czynnikéw rakotwérczych rzeczywiscie mozna znalez¢ w srodowisku, a wszyscy ludzie
nosza w organizmie sladowe iloscitych zanieczyszczen®.

Zanieczyszczenie powietrza

W UE nadal emituje sie znaczne ilosci zanieczyszczen powietrza, gtéwnie pochodzacych z transportu
drogowego i przemystu. Zanieczyszczenie powietrza atmosferycznego, czastki stale zawarte w
powietrzu atmosferycznym, powstajagce w wyniku spalania paliw kopalnych i biomasy przy
wytwarzaniu energii elektrycznej, gotowaniu i transporcie, oraz emisje z silnikow wysokopreznych
podejrzewa sie o dziatanie mutagenne na ludzi i wigze z wyzszym ryzykiem wystapienia szeregu

°  Brown KF. Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwieciert 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

% IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj 2020 r.).

% Espina C,, Straif K,, Friis S.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Environment, occupation and cancer. Cancer Epidemiol., grudzien
2015 r.; 39 Suppl 1: 5. 92-584.

World CancerReport 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.

World CancerReport 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.
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nowotwordéw u oséb narazonych, w tym raka ptuc i pecherza moczowego®. Te trzy czynniki uznano
za potwierdzone czynniki rakotwoércze w monografiach IARC na temat identyfikacji zagrozen
rakotworczych dla ludzi'®. Ponadto zwiekszong zachorowalnos¢ na raka pituc przypisano
zanieczyszczeniu powietrza nawet na obszarach, na ktérych dzienny poziom zanieczyszczenia
powietrza nie przekracza limitéw UE.

Uwaza sig, ze zanieczyszczenie powietrza chlorofluoroweglowodoramijest posrednio odpowiedzialne
za wzrost zachorowalnosci na raka skory w ostatnich dziesiecioleciach na catym Swiecie. Te chemikalia,
emitowane z domowych klimatyzatoréw, poduszek piankowych i wielu innych produktéw, sa
przenoszone przez wiatr do stratosfery, gdzie pod wplywem silnego promieniowania stonecznego
niszcza czasteczki ozonu. Uwaza sie, ze to zubozenie warstwy ozonowej jest przyczyng globalnego
wzrostu promieniowania ultrafioletowego UVB, a przez to wyzsego ryzyka wystapienia raka skéry u
0s6b narazonych™'. Ponadto (w Europie w mniejszym stopniu niz w krajach rozwijajacych sie)
zanieczyszczenie powietrza w pomieszczeniach wynikajace ze spalania w budynkach paliw statych
(wegla lub biomasy) réwniez jest potwierdzonym czynnikiem rakotwdérczym zwiekszajgcym ryzyko
zachorowania narakaptuc'®.

Zanieczyszczenie zywnosci i wody

Do powszechnego narazenia ludzi dodatkowo moze prowadzi¢ wiele réznych pestycydow, a takze
chemikaliow przemystowych i produktéw chemii gospodarczej, wystepujacych gtéwnie
W zywnoscii wodzie ',

Najwazniejsza substancjg zanieczyszczajaca wode jest arsen, o potwierdzonym dziataniu
rakotworczym, zwiekszajacy ryzyko wystapienia raka ptuc, skoéry i pecherza moczowego. Wysoki
poziom narazenia na dziatanie arsenu w wodzie pitnej wystepuje jednak gtéwnie w krajach
rozwijajacych sie, a nie w Europie.

Narazenie na kontakt z pestycydami w pracy lub w srodowisku naturalnym, gtéwnie przez
zanieczyszczenie wody i zywnosci, budzi w Europie szczegdlne obawy, poniewaz wiele z tych
chemikaliow majacych zwiekszac produkcje rolng podejrzewa sie o dziatanie rakotwércze u ludzi. IARC
uznafa niektdre pestycydy, np. nieorganiczne zwigzki arsenu, za potwierdzone substancje rakotworcze,
jednak w wiekszosci przypadkéw nadal brakuje rozstrzygajgcych dowodéw naukowych na
rakotworczos¢ danej substancji u ludzi, dlatego obecnie IARC zalicza wiele pestycydow tylko do
substancji ,prawdopodobnie” lub ,potencjalnie” rakotwoérczych'®. Dotyczy to np. herbicydu
glifosat, ktéry w ostatniej ocenie przeprowadzonej przez IARC w 2015 r. uznano za ,substance
prawdopodobnie rakotworcza dla ludzi”'®.

% Loomis D., Brutto Y., Lauby-Secretan B. i in., The carcinogenicity of outdoor air pollution. Lancet Oncol., 14 grudnia 2013 r.; 14(13): s.

1262-3.
International Agency for Research on Cancer (IARC)'s Monographs on the identification of carcinogenic hazards to humans. List of
classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarc.fr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r).
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19 JARC (2012). Promieniowanie. Monografia IARC po$wiecona ocenie zagrozen rakotwérczych dla ludzi, 100D:1-437.

122 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Espina C,, Straif K, Friis S. iin. Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Environment, occupation and cancer. Cancer Epidemiol., grudzien
2015 r,; 39 Suppl 1: 5. 92-584.

Monografie Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (IARC) dotyczace identyfikacji zagrozen rakotwérczych dla ludzi. List of
classified agents, t. 1-125: https://monographs.iarcfr/agents-classified-by-the-iarc/ (dostep: czerwiec 2020 r.).

Nota faktograficzna IARC ,IARC Monographs volume 112: evaluation of five organophosphate insecticides and herbicides”:
https://www.iarc.fr/wp-content/uploads/2018/07/MonographVolume112-1.pdf (dostep: czerwiec 2020r.).
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d.  Medycznelubreprodukcyjne czynnikiryzyka zachorowania naraka

Z aktualnych danych wynika, ze hormonalna terapia zastepcza (HTZ), zalecana z reguly w czasie
menopauzy, wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na raka piersi, jajnikow i btony sluzowej
trzonu macicy, a ryzyko zalezy od takich czynnikéw jak rodzaj terapii (tylko estrogenami lub tacznie
estrogenami i progestagenami), czas trwania leczenia oraz czas rozpoczecia leczenia w stosunku do
czasu wystapienia menopauzy.

Stwierdzono réwniez rakotwdrczos¢ srodkow przeciwnowotworowych stosowanych w leczeniu raka,
lekdw immunosupresyjnych, estrogenowo-progestagenowych $rodkéw antykoncepcyjnych oraz
tamoksyfenu. W razie narazenia na dziatanie promieniowania w celach medycznych oraz produktéw
leczniczych o potwierdzonej rakotwodrczosci korzysci zdrowotne nalezy ocenia¢ w zestawieniu z
poziomem ryzyka. Potencjalnie wigksze ryzyko zachorowania na raka w diuzszej perspektywie nalezy
rozpatrywac na tle czesto znacznych i natychmiastowych korzysci dla zdrowia wynikajacych z
rozpoznania lub leczenia '%.

Niewielki wzrost ryzyka zachorowania na raka piersi stwierdzono u kobiet stosujgcych doustne srodki
antykoncepcyjne. Dotyczy to réwniez raka szyjki macicy, ale tylko u kobiet stosujacych ztozone tabletki
antykoncepcyjne przez ponad pie¢ lat. Ryzyko to jednak ponownie spada u kobiet, ktore przestaly
przyjmowac takie $rodki na dtuzej niz 10 lat. Istnieja rowniez informacje, ze ztozone tabletki
antykoncepcyjne chronia przed zachorowaniem na raka jajnika i macicy nawet kilkadziesiat lat po
zaprzestaniu ich przyjmowania.

Dlatego chociaz doustne S$rodki antykoncepcyjne czasem zalicza sie do czynnikow ryzyka
zachorowania naraka, ktérym mozna przypisac pewng cze$¢ obcigzenia chorobami nowotworowymi,
to najnowsze dane wskazuja, ze dziatanie ochronne tych srodkéw przewaza nad ryzykiem zwigzanym
zich przyjmowaniem'”,

Rak piersi jest najczestszym nowotworem ztosliwym u kobiet; zachorowalnos¢ w panstwach UE rosta
w ostatnich dziesiecioleciach. Wzrost ten przypisywano po czesci spadkowi wskaznikéw karmienia
piersia. Dowody na zwiazek miedzy karmieniem piersia a ochrong przed rakiem piersi w kazdym
wieku s3 przekonujace. Wskazywano réwniez na niewielki zwigzek miedzy karmieniem piersig
a ochrong przed rakiem jajnika i bfony $luzowej trzonu macicy. Szacuje sie, ze wydtuzenie czasu
karmienia piersig w ciggu zycia o pie¢ miesiecy zmniejsza ryzykozachorowaniana raka piersio 2%. Im
dluzej kobieta karmi piersia, tym lepiej jest chroniona przed rakiem piersi. Ponadto karmienie
piersiag daje szereg korzyscizdrowotnych zaréwno dla matki, jak i dla karmionego dziecka'®.

1.1.3. Prognozowanie ryzyka zachorowania na raka i opracowywanie odpowiednio
dostosowanych strategii

a. Uzasadnienie i potencjatprognozowania ryzykazachorowania naraka

Jak szczegbtowo omoéwionow ponizszych sekcjach, wiedza o czynnikach powodujacych rakamoze by¢
pomocna w zapobieganiu tej chorobie, zwtaszcza przez tagodzenie narazenia ogétu ludnosci na
zidentyfikowane modyfikowalne czynnikiryzyka'®. Wiedza ta moze réwniez pomdc w opracowywaniu

1% Friis S., Kesminiene A., Espina C.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Medical exposures, including hormone therapy, and cancer.

Cancer Epidemiol.,, grudzien 2015r.; 39 Suppl 1:s. 19-S107.

Nota faktografizna Cancer Research UK ,Czy tabletki antykoncepcyjne zwiekszajg ryzyko zachorowania na raka?
https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/causes-of-cancer/hormones-and-cancer/does-the-contra ceptive-pil l-increase-cancer-
risk (dostep: czerwiec 2020 r.).

107

1% Scoccianti C., Key T.J.,, Anderson A.S.iin., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Breastfeeding and cancer. Cancer Epidemiol., grudzien

2015 r; 39 Suppl 1: 5. 6-5101.

1% Zob. sekdja 1.2. dotyczaca profilaktyki pierwotnej raka.
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zindywidualizowanych prognoz ryzyka zachorowania na raka, czyli oceny ryzyka zachorowania
na raka u danej osoby, z uwzglednieniem znanych czynnikéw powodujgcych raka, w tym narazenia
na modyfikowalne czynniki ryzyka zachorowaniana rakai predyspozycji genetycznych.Takie prognozy
umozliwiaja stratyfikacje ryzyka w zarzadzaniu rakiem, tj. zaliczenie danych oséb do ,grup ryzyka”
na podstawie oceny poziomu ryzyka zachorowania na raka, oraz opracowanie odrebnych,
dostosowanych do ryzyka strategii dla poszczegdlnych grup, w tym specjalnych strategii dla oséb
ze stwierdzonym wyzszym ryzykiem zachorowania na raka. Strategie takie moga mie¢ na celu
w szczegoélnosci:

¢ Lepsze zapobieganie wystapieniu raka dzieki zindywidualizowanej profilaktyce pierwotnej
dla oséb zgrupy wysokiego ryzyka.

Moze to obejmowac programy zmiany zachowan ukierunkowane naosoby, u ktérych zidentyfikowano
zachowanie wysokiego ryzyka (np. programy zaprzestania palenia dla oséb palacych duze ilosci
papierosow)'® oraz strategie zmniejszania ryzyka polegajgce na doradzaniu osobom ze
zidentyfikowang genetyczng podatnoscig na okreslony rodzaj raka, aby staraly sie zmniejszac
narazenie na modyfikowalne czynnikiryzyka, o ktérych wiadomo, ze sg zwigzane z tym rodzajem
raka'" (np. ograniczenie ekspozycji na storice w przypadku oséb z genetyczng podatnoscia na raka
skory ).

e Ulatwianie wczesniejszego wykrywania raka dzieki zindywidualizowanym strategiom
profilaktykiwtérnejdla os6b zgrupy wysokiegoryzyka.

Moze to obejmowacé dostosowane do ryzyka badania przesiewowe, tj. dobér oséb do badan
przesiewowych nie tylko na podstawie wieku, lecz takze na podstawie oceny ryzyka zachorowania'®,
a takze programy nadzoru ukierunkowanego majace na celu wcze$niejsze rozpoznawanie raka'"“.

W ostatnich latach koncepcji stratyfikacji ryzyka poswieca sie coraz wieksza uwage
w zarzadzaniu chorobami niezakaznymi, w tym rakiem, i uznaje sie ja za obiecujaca pod
wzgledem zmniejszenia obcigzenia tymi chorobami i poprawy optacalnosci zarzadzania nimi.

b.  Rodzaje podejscia do prognozowania ryzyka zachorowania na rakai wymogiw tym zakresie

Podstawowe podejscie do prognozowania ryzyka zachorowania naraka polega na identyfikacji oséb,
u ktérych wystepuja pojedyncze czynniki o znanym zwigzku z wysokim ryzykiem zachorowania.

i. Prognozowanie ryzyka zachorowania na raka na podstawie modyfikowalnych czynnikéw ryzyka

W odniesieniu do modyfikowalnych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka obejmuje to
glownie zapewnienie pracownikom stuzby zdrowia - rowniez pracujagcym w dziedzinach innych niz
onkologia, a zwlaszcza w podstawowej opiece zdrowotnej - wiedzy o tych czynnikach ryzyka.
Optymalna koordynacja i przeptyw informacji miedzy wszystkimi pracownikami stuzby zdrowia
opiekujacymi sie tym samym pacjentem réwniez maja tu kluczowe znaczenie, zwlaszcza ze wiele

10 Zob. sekgja 1.2.1. lit. a) ppkt (ii) dotyczaca zindywidualizowanego podejscia do promogji zdrowia w profilaktyce pierwotnej nowotworéw.
" Zob. sekga 1.2.2. dotyczaca profilaktyki pierwotnej w przypadku genetycznej podatnosci na raka.

"2 Nota faktograficzna amerykanskiego ~ Narodowego Instytutu Raka na temat genetyki raka skory:
https://www.cancer.gov/types/skin/hp/skin-genetics-pdg (dostep: maj 2020 r.).

Zob. sekda 2.1.3. lit. ¢) dotyczaca dostosowywania programéw badan przesiewowych w kierunku raka do osiaggnie¢ naukowyc
itechnologicznych.

13

" Zob. sekga 2.2.1. dotyczaca uczenia $wiadczeniodawcoéw opieki zdrowotnej i og6lu spoteczeristwa o objawach ostrzegawczych

mogacych wskazywac na raka.
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czynnikéw ryzykazachorowania na raka to rowniez czynniki podwyzszonego ryzyka wystapienia wielu
innych schorzen, takich jak choroby uktadu krazenia, ptuc czy uktadu pokarmowego.

ii. Prognozowanie ryzyka zachorowania na raka na podstawie genetycznych czynnikdéw ryzyka:
badania genetyczne w kierunku mutacji germinalnych

Do wskaznikéw genetycznych czynnikow ryzyka zachorowania na raka naleza: dodatni wywiad
rodzinny, przynaleznos¢ do populacji dotknietej znanymi mutacjami zatozycielskimi zwigzanymi z
predyspozycja do raka, wczesny wiek w momencie rozpoznania tego typu raka i wystepowanie wielu
guzow pierwotnych ', Dokladne prognozowanie ryzyka zachorowania na raka wymaga jednak
przeprowadzenia badan genetycznych w kierunku mutacji germinalnych, tj. zbadania danych
0s6b pod katem mutacjigerminalnych, ktérych obecnosé sie u nich podejrzewa.

W razie wystapienia takich wskaznikéw mozna zaoferowacé badanie genetyczne w kierunku mutacji
germinalnych osobom niecierpiacym na raka (jezeli kryterium kwalifikowalnosci jest dodatni
wywiad rodzinny lub przynaleznos$¢ do populacji dotknietej znanymi mutacjami zatozycielskimi
zwigzanymi z predyspozycja do raka) albo pacjentom chorym na raka (jezeli kryterium
kwalifikowalnoscijest wczesny wiek w momencie rozpoznania tego typuraka lub wystepowanie wielu
guzow pierwotnych), aby potwierdzi¢ podejrzewang dziedzicznie uwarunkowana predyspozycje do
raka.To drugie podejscie, czylibadanie przede wszystkim pacjentéw chorych na nowotwéro cechach
wskazujacych na genetyczng mutacje germinalng, uwaza sie za najlepsza metode wykrywania mutagji
germinalnych zwigzanych z predyspozycja do raka, a zatem za zloty standard w badaniach
genetycznych w kierunku takich mutacji. Z drugiej strony obecnie nie oferuje sie rutynowo
podstawowych badan genetycznych na obecnosé mutacji germinalnych osobom zdrowym z populadji
o wiekszejczestos$ci wystepowania dziedzicznie uwarunkowanej predyspozycji do raka (na co wskazuje
dodatni wywiad rodzinny lub znane mutacje zatozycielskie zwigzane z predyspozycjg do raka), mimo
ze takie podejscie w niektdrych okolicznosciach okazato sie korzystne'.

Po zidentyfikowaniu mutacji germinalnej badania proponuje sie zdrowym krewnym danej osoby. Co
roku w Europie diagnozuje sie tysiace pacjentéw z dziedzicznie uwarunkowana predyspozycjg do raka
i odpowiednio wieksza liczbe ich krewnych zwysokim ryzykiem genetycznym.Odpowiednie strategie
prognozowania ryzyka i dostosowane strategie dajg znaczne korzysci, w tym wczedniejsze
diagnozowanie i mniej rozlegte leczenie 0so6b, u ktérych po dodatnim wyniku testu genetycznego
ostatecznie wystgpi nowotwor.

Chociaz wymienione wskazniki dziedzicznie uwarunkowanej predyspozycji do raka s powszechnie
stosowane jako kryteria kwalifikowalnoscido badan genetycznych w kierunku mutacjigerminalnych,
z ostatnich badan wynika, ze to podejscie moze by¢ zbyt waskie, by wykry¢ wszystkie zagrozone
osoby i rodziny. W przypadku niektérych typow nowotwordw, takich jak rak jajnika, badania
genetyczne oferowano juz wszystkim pacjentom, niezaleznie od wieku w momencie rozpoznania
i wywiadu rodzinnego, i wykazano, ze pozwala to wychwyci¢ znaczny odsetek oséb bedacych
nosicielami mutacji germinalnych zwigzanych z predyspozycja do raka, w tym oséb, ktére pominieto
by przy zastosowaniu bardziej restrykcyjnych kryteriéw'’; umozliwiato to zdrowym krewnym tych
pacjentéw skorzystanie z badan w kierunku tych samych mutacji germinalnych. Podejscie takie

5 Zob. sekga 1.1.1. lit. b) ppkt (ii) dotyczaca mutacji germinalnych i genetycznej podatnosci na raka.

HadarT., Mor P., Amit G. i in., Impact of germline BRCA identification on subsequent breast cancer stage and therapy: Implications for
routine screening. J Clin Oncol., 20 maja 2018 r.; 36(15 suppl): s. 1584.
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"7 George A., Kaye S., Banerjee S., Delivering widespread BRCA testing and PARP inhibition to patients with ovarian cancer. NatRev Clin

Oncol., maj 2017 r,; 14(5): s.284-296.
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proponowano réwniez w odniesieniu do raka piersi''®, a eksperci zalecajg rozszerzenie go
w stosownych przypadkach nainne typy nowotworéw.

Ponadto ogdlne badania genetyczne zdrowej populacji, np. programy badan genetycznych
noworodkéw, réwniez moga pozwoli¢ teoretycznie na wczesne wykrycie potencjalnie wszystkich oséb
z genetycznie uwarunkowang predyspozycja do raka. Potrzebne sg jednak dalsze badania naukowe,
zanim mozna bedzie wiarygodnie prognozowac ryzyko u oséb zdrowych o ujemnym wywiadzie
rodzinnym .

Badania genetyczne w kierunku mutacji germinalnych zwigzanych z predyspozycja do raka maja
réwniez coraz wieksze znaczenie poza obszarem prognozowania ryzyka, poniewaz mutacje takie sg
réwniez biomarkerami predykcyjnymi potencjalnych korzysciz ukierunkowanego leczenia raka'.

Niemniej mimo potencjalnych korzysci dla zdrowia danej osoby oraz mimo malejacych kosztow
badan genetycznych i ich potwierdzonej oplacalnosci dostep do badan genetycznych w
kierunku mutacji germinalnych zwigzanych z predyspozycja do raka nie jest jeszcze w Europie
powszechny. Ponadto utrzymuja sie znaczne nieréwnosci pod wzgledem dostosowanej profilaktyki u
0s6b zdrowych z pozytywnym wynikiem badan w kierunku mutacji germinalnych zwigzanych z
predyspozycjg do raka'?"12%123,

Co wazne, takim badaniom genetycznym w kierunku mutacji germinalnych zawsze musi towarzyszy¢
dostep do poradnictwa genetycznego, zapewnianego przez wyszkolonego pracownika stuzby
zdrowia, by wspiera¢ dane osoby przed badaniem genetycznym i po nim, informowac je o ryzyku
zachorowania, doradza¢, czy nalezy wykonac¢ badania genetyczne w kierunku mutacji germinalnych
oraz jak zminimalizowa¢ ryzyko, a takze pomaga¢ w radzeniu sobie z wieloma skutkami
psychospotecznymi, ktore wynikajg zwyzszego ryzyka zachorowania na raka'*. Nalezy szczegétowo
rozwazyc¢ kwestie etyczne przy zalecaniu badan genetycznych w kierunku mutacji germinalnych u
0s6b zdrowych, zwlaszcza w populacji pediatrycznej'®, jak réwniez w przypadku sprzecznych
intereséw pacjentéw i ich krewnych odnosnie do przeprowadzania takich badan genetycznych lub
ujawniania ich wynikow'.

"8 Sun L. Brentnall A, Patel S.iin., A Cost-effectiveness Analysis of Multigene Testing for All Patients with Breast Cancer. JAMA Oncol., 3

pazdziernika 2019r.; 5(12): s. 1718-1730.

TurnerH., Jackson L., Evidence for penetrance in patients without a family history of disease: a systematic review. EurJ Hum Genet. Maj
2020 r.; 28(5): s. 539-550.
Zob. sekcja podrozdziatu 3.1. dotyczaca onkologii precyzyjneji diagnostyki w terapii celowanej.

19

120

12 Zob. sekqja 1.2.2. dotyczaca profilaktyki pierwotnej w przypadku genetycznej podatnosci na raka.

2 Zob. sekga 2.1.3. lit. ¢) dotyczaca dostosowywania programéw badan przesiewowych w kierunku raka do osiggnie¢ naukowych
itechnologicznych.

2 Zob. sekga 2.2.1. dotyczaca uczenia $wiadczeniodawcdéw opieki zdrowotnej i og6lu spoteczeristwa o objawach ostrzegawczych
mogacych wskazywac na raka.

' Nota faktografizna amerykanskiego  Narodowego  Instytutu Raka na temat  poradnictwa genetycznega

https://www.genome.gov/genetics-glossary/Genetic-Counseling (dostep: maj 2020 r.).

Kesserwan C., Friedman Ross L., Bradbury AR. i in., The Advantages and Challenges of Testing Children for Heritable Predisposition to

Cancer. Am Soc Clin Oncol EducBook. 2016 r.; 35: 5. 69-251.

Kenny J., Burcher S., Kohut K. i in., Ethical Issues in Genetic Testing for Inherited Cancer Predisposition Syndromes: The Potentially

Conflicting Interests of Patients and Their Relatives. Curr Genet Med Rep,. 2020r,; 8: s. 72-77.
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Zalecenie:Rozwdjprognozowania ryzykazachorowaniana raka i stratyfikacjiryzyka

By zmniejszy¢ obcigzenie chorobami nowotworowymi, UE powinna wspiera¢ rozwdj
prognozowania ryzyka zachorowania na raka oraz wigczanie stratyfikacji ryzyka jako waznego
elementu strategii profilaktyki pierwotnejiwtérnejraka.

W parametrach unijnego zestawu wskaznikéw dotyczacych raka, ktéry stuzy do monitorowania
dostepu pacjentéw chorych na raka do wysokiejjakosci opiekiw catej Europie, nalezy uwzglednic¢
dostep do badangenetycznych w kierunku mutacjigerminalnychido odpowiedniego poradnictwa
genetycznego.

Opracowanie lub zatwierdzenie przejrzystych wytycznych na szczeblu europejskim moze réwniez
okazac sie kluczowe dla kierowania tym rozwojem na szczeblu krajowym oraz dla zapewnienia
osobom zdrowym i pacjentom chorym na raka najlepszych standardéw klinicznych i etycznych
w odniesieniu do testéw genetycznych.

Drugorzedne podejscie do prognozowania ryzyka zachorowania na raka polega na uzywaniu
integracyjnych modeli prognozowania, wykorzystujacych potencjat genomiki translacyjnej i narzedz
cyfrowych. Modele takie tacza testy profilowania genomowego, czyli informacje nie tylko o kilku
okreslonych genach czy mutacjach, lecz o calym genomie danejosoby, zczynnikaminiegenetycznymi,
takimi jak czynniki ryzyka zwigzane ze stylem Zzycia, osobisty wywiad chorobowy lub wyniki
obrazowania danego narzadu, w jedno kompleksowe narzedzie cyfrowe do prognozowania ryzyka,
ktore automatycznie stratyfikuje poziom ryzyka. Modele takie opracowuje sie lub juz stosuje
w odniesieniu do kilku waznych typdéw raka, np. raka piersi'?’ i gruczotu krokowego'?; moga by¢
obiecujace pod wzgledem prognozowaniai stratyfikacji ryzyka zachorowania na raka.

Ponadto koncepcje prognozowania i stratyfikacji ryzyka stosuje sie rowniez w opiece
rekonwalescencyjnej, aby umozliwi¢ optymalne zarzagdzanie dtugoterminowymi skutkami ubocznymi
raka ileczenia onkologicznego''.

77 Gagnon J.,, Lévesque E., Klinizny Komitet Doradczy ds. Badan Przesiewowych w Kierunku Raka Piersi i Zapobiegania Mu, i in.

Recommendations on breast cancer screening and prevention in the context of implementing risk stratification: impending changes to
current policies. Curr Oncol.,, grudzien 2016 r.; 23(6): e615-e625.

18 Ppalsdottir T, Nordstrém T., Aly M.iin., A Unified Prostate Cancer Risk Prediction Model Combining the Stockholm3 Testand Magnetic
Resonance Imaging. Eur Urol Oncol., wrzesier 2019 r.; 2(5): s. 490-496.

12 Zob. sekdja 3.2.2. dotyczaca potrzeb oséb, ktére przebyly chorobe nowotworowa, iopieki rekonwalescencyjnej.

30 Przewodnik brytyjskiej Krajowej Stuzby Zdrowia dotyczacy wdrazania stratyfikowanych $ciezek opieki nad osobami, ktére Zyja z rakiem
lub go przebyty: https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2016/04/stratified-pathways-update.pdf (dostep: maj 2020 r.).
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1.2. Profilaktyka pierwotnaraka

KLUCZOWE WNIOSKI I ZALECENIA: PROFILAKTYKAPIERWOTNA RAKA

Interwencje w zakresie profilaktyki pierwotnej, ktorych celem jest minimalizacja zachorowalnosi,
tj.zapobieganiewystapieniu choroby przez dzialaniawymierzone w czynniki powodujace raka, sy
najbardziej optacalng strategia walki z rakiem. Interwendje te obejmuja w szczegdlnosci: promocje
zdrowia w postaci kampanii skierowanych do catej populacji, takie jak Europejski kodeks walki z rakiem;
inicjatywy ustawodawcze i regulacyjne dotyczace zaréwno zwigzanego z zachowaniem, jak i
mimowolnego narazenia na czynniki ryzyka zachorowania na raka; zwalczanie rakotworczych czynnikéw
zakaznych przez szczepienia.

Pomimo swojego potencjatu profilaktyka pierwotna raka jest nadal stabo rozwinieta i niedofinansowana.
Nalezy znaaznie wzmocni¢ wspdlne wysitki panstw cztonkowskich UE na rzecz profilaktyki raka, w
tym $rodki ograniczaniu uzycia tytoniu, regulacje dotyczace urzadzen do sztucznego opalania oraz
wspolne inicjatywy na rzecz poprawy diety i zdrowszego zycia, np. dotyczace etykietowania zywnosci
i regulowania promocji alkoholu.

UE powinna podja¢ state, dlugofalowe zobowigzanie do wspierania promocji Europejskiego
kodeksu walki z rakiem ws$réd ogétu spoteczenistwa we wszystkich panstwach.

Mozliwosci dalszych srodkow ograniczaniu uzycia tytoniu obejmuja podniesienie minimalnej akcyzy na
wszystkie wyroby tytoniowe oraz egzekwowanie obowiazku stosowania jednolitych czy
znormalizowanych opakowan wszystkich wyrobow tytoniowych i papieroséw elektronicznych.

Jezeli chodzi o promowanie zdrowszej diety, potencjalne dziatania w polityce UE obejmuja wspomaganie
konsumentéw w swiadomymwyborze produktéw spozywczych przez wprowadzenie norm znakowania
srodkow spozywazych etykieta ,najlepsze w swojej klasie” oraz wspieranie panstw cztonkowskich
w naktadaniu ograniczen na reklamowanie wysokoprzetworzonych produktow spozywczych oraz
stodkichi stodzonych napojéw, w tym w mediach spotecznosciowych.

Mozliwosci propagowania bardziej odpowiedzialnego spozywania alkoholu obejmujg lepsze
etykietowanie napojow alkoholowych, tak aby etykieta zawierata wyrazne ostrzezenia i informadje o
wartosci odzywczej, oraz zakaz sponsorowania sportu przez branze alkoholowa.

Mozliwosci ochrony obywateli przed szkodliwym narazeniem zawodowym i srodowiskowym na czynniki
rakotworcze obejmuja: zapewnienie, aby pracodawcy uznawali czynniki rakotworcze w miejscu pracy
i przestrzegali ustalonych granicznych poziomoéw oddziatywania; wdrozenie na szczeblu UE planu
dotyczacego azbestu, zobowigzujacego panstwa cztonkowskie UE do wspierania bezpiecznego
oczyszczania i usuwania azbestu; odpowiednie sSrodki poprawy jakosci powietrza w europejskich
przestrzeniach miejskich.

Postepy w zakresie szczepien pozwalaja zaklada¢ wyeliminowanie niektérych nowotworow
powodowanych czynnikamizakaznymi, w tym wywotanych HPV. W kontekscie strategii WHO na
rzecz wyeliminowania raka szyjki macicy UE powinna sta¢ sie Swiatowym liderem w prowadzeniu
badan przesiewowych i leczeniu. Mozna to osiaggnac przez wprowadzenie neutralnego pod
wzgledem phkci szczepienia przeciwko HPV dla chtopcéw i dziewczat w panstwach
cztonkowskich UE, aby doprowadzi¢ do skutecznego wyeliminowana wszelkich nowotworéw
wywotywanych przez HPV jako problemu zdrowia publicznego. Nalezy réwniez nawigzac
wspotprace z  panstwami czlonkowskimi UE i zainteresowanymi podmiotami
miedzynarodowymi, by zwalcza¢ wplyw fatszywych informacji o szczepieniach oraz
rozwigzac problem uchylania sie od szczepien.

Waznym elementem misji UE na rzecz walki z rakiem powinna by¢ profilaktyka, w tym badania
etiologiczne nad czynnikami powodujgcymiraka i nad nierdwnosciami zwigzanymi z rakiem,
badania epidemiologiczne nad obcigzeniem chorobami nowotworowymi w kontekscie
czynnikéw ryzyka zachorowania na raka oraz badania nad wdrazaniem majgce wskazywac
skuteczne dziatania profilaktyki pierwotneji poprawiacich wdrazanie.
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Okreslenie trzech poziomow profilaktyki choréb

Wedtug WHO profilaktyke choréb mozna zdefiniowac jako zestaw srodkéw majacych minimalizowac
obcigzenie dang chorobg przez zmniejszenie liczby przypadkéw iich powagi. Dziatania w zakresie
profilaktyki choréb zazwyczaj dziela sie na trzy poziomy " '

o profilaktyka pierwotna, majgca minimalizowac¢ zachorowalnos¢, tj. zapobiega¢ wystapieniu
choroby przez dziatania wymierzone w czynniki powodujace raka;

e profilaktyka wtorna, majgca na celu szybkie wykrywanie choroby i interwencje w razie jej
wystapienia, aby zmniejszy¢ jej wplyw na pacjenta i zwiekszy¢ szanse na uzyskanie
pozytywnych wynikéw, a tym samym zminimalizowa¢ czesto$¢ wystepowania choroby
i umieralnos¢;

o profilaktyka trzeciego stopnia, majaca zmniejsza¢ dlugoterminowy wptyw danej choroby
i stuzaca zarzadzaniu tym wptywem, obejmujacym chorobowos¢ (spowodowang sama
chorobg lub leczeniem), niepetnosprawnos¢, ryzyko nawrotu choroby oraz skutki
psychospoteczne, aby przywréci¢ normalne funkcjonowanie i poprawic jakos¢ zycia pacjentéw
i 0s6b, ktére przebyty chorobe, jak réwniezich udziatw zyciu spotecznym '*3.

W ponizszych sekcjach skoncentrowano sie na profilaktyce pierwotnej raka; profilaktyke wtérng
i profilaktyke trzeciego stopnia omoéwionow kolejnych rozdziatach™* ',

Profilaktyka pierwotna raka: kluczowe elementy i uzasadnienie

Srodki profilaktyki pierwotnej maja zazwyczaj zmniejsza¢ narazenie na zidentyfikowane lub
podejrzewane modyfikowalne czynniki ryzyka. Nowotwory zwigzane z takimi czynnikami ryzyka
uwaza sie za mozliwe do unikniecia; wedtug najnowszych badan stanowia one szacunkowo 40%
nowych przypadkéw raka diagnozowanych co roku w UE™637:13813 Srodki profilaktyki pierwotnej
obejmuja:

e promocje zdrowia poprzez kampanie obejmujace cata populacje, takie jak Europejski
kodeks walki z rakiem'®, lub przez podejscie zindywidualizowane majgce zmienic
indywidualne zachowania i spowodowac przyjecie zdrowego stylu zycia;

¢ inicjatywy ustawodawcze i regulacyjne majace zmniejsza¢ narazenie na czynniki ryzyka
zachorowania na raka, m.in. przez ograniczenie uzycia tytoniu, etykietowanie zywnosd
i alkoholu, regulowanie stosowania urzadzen do sztucznego opalania (solariow) oraz
zarzadzanie narazeniem zawodowym na czynniki rakotworcze, w tym niebezpieczne leki w
placéwkach opiekizdrowotnej;
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Nota faktografizna kanadyjskiego Instytutu Pracy i Zdrowia na temat trzech pozioméw  profilaktyki chordb:
https://www.iwh.on.ca/what-researchers-mean-by/primary-secondary-and-tertiary-prevention (dostep: maj 2020 r.).

Zob. nota faktograficzna amerykanskich Centréw Kontroli i Zapobiegania Chorobom na temat profilaktyki chordb:
https://www.cdc.gov/pictureofamerica/pdfs/picture of america prevention.pdf (dostep: maj2020 r.).

Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in., What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fightagainst cancer?
Tumori. grudzier 2019 r,; 105(6): s. 447-455.

Zob. rozdziat 2 dotyczacy profilaktyki wtérnej raka polegajacej na wezesnym wykrywaniu.

Zob. rozdziat 3 dotyczacy profilaktyki wtérnej raka polegajacej na opiece nad osobami, ktére przebyly chorobe nowotworowa.

Zob. sekdja 1.1.2. dotyczaca modyfikowalnych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka.

Brown KF., Rumgay H., Dunlop C.iin., The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northem
Ireland, and the United Kingdom in 2015. Br J Cancer, kwiecieri 2018 r,; 118(8): s. 1130-1141.

IARC (2018). Les cancers attribuables au mode de vie et a I'environnement en France métropolitaine. Lyon: Miedzynarodowa Agendja
Badan nad Rakiem. Dostepne na stronie internetowej: http:/gco.iarcfr/resources/paf-france frohp (dostep: maj 2020 r.).

Islami F., Goding Sauer A., Miller KD.iin., Proportions and numbers of cancer cases and deaths attributable to potentially modifiable risk
factors in the United States. CA CancerJ Clin., styczen 2018r.; 68(1): s. 31-54.

Zob. https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/ (dostep: maj 2020r.).
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Jak skuteczniejwalczyc¢ z rakiem w Europie?

e programy szczepien przeciwko rakotwdrczym czynnikom zakaznym, takim jak HPViHBV ™',

Chociaz nowotwory zwigzane z niemodyfikowalnymi, dziedzicznymi mutacjami genetycznymi
klasycznie uwaza sie za niemozliwe do unikniecia, istnieja jednak sposoby skutecznego opézniania
ich wystapienia lub zapobiegania mu. Interwencje takie mozna uznac za srodki profilaktyki
pierwotnej; obejmujg one w szczegdlnosci chirurgie profilaktyczng (zmniejszajaca ryzyko)'*? oraz
chemoprewencje'®.

Ze wzgledu na ten istotny potencjat oraz rosngce koszty leczenia raka i opieki nad chorymi
profilaktyke pierwotna uznaje sie za najbardziej optacalng strategie walki z rakiem i ogélnie
z chorobami niezakaznymi'*'*. Zmiany demograficzne prowadzace do starzenia sie spoteczenstwa
w UE oraz rosnaca presja na budzety opieki zdrowotnej sprawiaja, ze tym bardziej potrzebne sa
optymalne strategie profilaktyki pierwotnej raka, jako zasadniczy element kazdej strategii
ograniczania wzrostu zachorowalnosci i umieralnosci na raka w nadchodzacych dekadach'.

Ponadto nalezy pamieta¢, ze ze wzgledu na dtugi okres latencji miedzy narazeniem oséb na niektére
czynniki ryzyka zachorowania na raka a wystapieniem raka tegoz od wdrozenia wigkszosci srodkéw
profilaktyki pierwotnej do zaobserwowania ich znaczacego wptywu uptywa diugi czas'¥, dlatego
szczegolne znaczenie ma dlugofalowa polityka profilaktyki pierwotnej raka.

Profilaktyka pierwotna raka: kluczowe wyzwania przekrojowe

Pomimo wyjasnionego juz potencjatu i uzasadnienia profilaktyka pierwotna raka jest nadal stabo
rozwinieta i niedofinansowana'®, Infrastruktura profilaktyki pierwotnej rakajest na ogétrozdrobniona
miedzy réznymi panstwami UE i w ich obrebie'*; ten brak koordynacji utrudnia wptyw profilaktyki
pierwotnej na zachorowalnos$¢ na raka w UE; trzeba poprawi¢ wdrazanie w panstwach
cztonkowskich UE kluczowych srodkéw o udowodnionej skutecznosci. Zainteresowane strony
i eksperci podkreslaja potrzebe wspélnego dziatania i calosciowego podejscia do profilaktyki
pierwotnej. Trzeba zrozumie¢, ze profilaktyka pierwotna nie polega tylko na zmianie indywidualnych
zachowan w oderwaniu od innych czynnikéw, lecz wymaga szerszych zmian spotecznych,
gospodarczych, politycznych, Srodowiskowych i kulturowych. Potrzebne sg zatem zdolnosci i zasoby
oraz dziatania publiczne, jak réwniez srodki wielosektorowe w odniesieniu do podstawowych,
nakfadajacych sie na siebie i wzajemnie oddziatujagcych spotecznych uwarunkowan choréb
niezakaznych %',

Réwniez badania naukowe maja zasadnicze znaczenie dla dalszej poprawy profilaktyki
pierwotnej raka. Badania etiologiczne sg naprawde niezbedne, aby rozszyfrowac wcigz istotne

1 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Zob. sekda 1.2.2. lit. b) dotyczaca profilaktyki pierwotnej polegajacej na profilaktycznych procedurach chirurgicznych w przypadku
genetycznej podatnosci na raka.

Chemoprewengja: stosowanie lekéw, witamin lub innych srodkéw w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia raka lub opéznienia rozwoju
lub  nawrotu raka. Zob. definia chemoprewencji opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/chemoprevention (dostep: maj 2020r.).
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% Cancer control: prevention. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.

5 Nota faktografizna WHO na temat profilaktyki raka: https://www.who.int/cancer/prevention/en/ (dostep: maj 2020 r.).

Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in., What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fightagainst cancer?
Tumori. grudzien 2019r.; 105(6): s. 447-455.

SchiizJ., Espina C., Wild C.P. Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol., marzec 2019 r.; 13(3): s. 528-534.
SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol., marzec 2019 r; 13(3): s. 528-534.
" Wild C.P., Espina C., Bauld L.iin., Cancer Prevention Europe. Mol Oncol, marzec 2019r,; 13(3): s. 528-534.

%0 SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol,, marzec 2019 r.; 13(3): s. 528-534.
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*1 Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO). Global Action Plan for the Prevention and Control of Noncommunicable Diseases 2013-2020. W

Follow-up to the Political Declaration of the High-level Meeting of the General Assembly on the Prevention and Control of Non-
communicable Diseases. Szes¢dziesigte széste Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia, 2013 r.
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,Znane niewiadome” dotyczace przyczyn raka i lepiej zrozumieé obserwowane réznice spoteczno-
ekonomiczne pod wzgledem zachorowalnosci i umieralnosci na raka w catej Europie, a nawet
w poszczegdblnych panstwach, niedajace sie wyjasni¢ wyfgcznie czynnikami ryzyka zwigzanymi
z zachowaniem %3, Oprocz badan etiologicznych konieczne sq badania epidemiologiczne, aby
zmierzy¢ obcigzenie chorobami nowotworowymi i te jego czesci, ktédre mozna przypisa¢ danym
czynnikom powodujacymraka, iw ten sposéb opracowac dane ilosciowe niezbedne do opracowania
odpowiedniej polityki profilaktyki pierwotnej. Ponadto potrzebne sg badania nad wdrazaniem, aby
wskazywacé nowatorskie srodki profilaktyki pierwotnejrakaoraz czynniki utrudniajgce ich wdrazanie w
systemach opieki zdrowotnej i w spoteczeristwie™. W tym kontek$cie w 2018 r. utworzono
miedzynarodowe wielodyscyplinarne konsorcjum Cancer Prevention Europe, aby moéc prowadzi¢
$wiatowej klasy badania nad profilaktyka, dajace sie przetozy¢ na skuteczne wytyczne i polityke
profilaktykirakana szczeblu krajowym i miedzynarodowym'>,

Zalecenie:Wspieranie europejskich badan nad profilaktyka pierwotngraka

Oprocz politykiwdrazania profilaktyki pierwotnejraka dziedzine te nalezy uznac¢ za wazny element
przysztej misji UE na rzecz walki z rakiem i wigczy¢ do nastepnego programu ramowego UE
w zakresie badan naukowych iinnowacji ,Horyzont Europa”. Badania nad profilaktyka raka nalezy
wspiera¢, stosujgc podejscie catosciowe, uwzgledniajgce badania etiologiczne nad czynnikami
powodujacymiraka i nad nieréwnosciami zwigzanymi z rakiem, badania epidemiologiczne nad
obcigzeniem chorobami nowotworowymi w Swietle czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka oraz
badania nad wdrazaniem majgce na celu wskazywanie skutecznych dziatan profilaktyki pierwotnej
i poprawe ich wdrazania.

1.2.1. Profilaktyka pierwotna ukierunkowana na modyfikowalne czynniki ryzyka
zachorowania na raka
a. Promocja zdrowia majgca na celu zmiane indywidualnych zachowan i przyjecie zdrowego stylu
zycia

Promocje zdrowia mozna zdefiniowac jako wszystkie elementy umozliwiajace danej osobie ochrone
wigsnego zdrowia i jakosci zycia przez eliminowanie pierwotnych przyczyn ztego stanu zdrowia
i zapobieganie im'° Dlatego tez promocja zdrowia znacznie wykracza poza podnoszenie
$wiadomosci, poniewaz ma na celu zmianeindywidualnych zachowan i przyjecie zdrowego stylu zyda
chronigcego przed chorobami, a nie tylko pogtebianie wiedzy o chorobie, czynnikach jg wywotujacych
i metodach jej zapobiegania. Ze wzgledu na znaczenie czynnikdéw ryzyka zwigzanych ze stylem zyda
w przypadku raka oraz istnienie odpowiednio zidentyfikowanych, ale nieobowigzkowych interwendji
profilaktyki pierwotnej raka promocja zdrowia ma kluczowe znaczenie dla zmniejszenia obcigzenia
chorobami nowotworowymi. Moze obejmowac gtéwnie dwa rozwigzania w dziedzinie profilaktyki
raka: kampanie obejmujace cata populacje oraz podejscie zindywidualizowane.

52 Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in.,, What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fight against cancer?

Tumori. grudzien 2019r.; 105(6): s. 447-455.

%3 SchiizJ.,, Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol., marzec 2019 r.; 13(3): s. 528-534.

>4 Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in.,, What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fight against cancer?

Tumori. grudzien 2019r,; 105(6): s. 447-455.

Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in., What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fightagainst cancer?
Tumori. grudzien 2019r.; 105(6): s. 447-455.

Nota faktografizna WHO na temat promocji zdrowia: https://www.who.int/news-room/g-a-detail/what-is-health-promotion (dostep:
czerwiec 2020 r.).
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Jak skuteczniejwalczyc¢ z rakiem w Europie?

i Promocja zdrowia przez kampanie profilaktyki raka obejmujqce catq populacje

Uzasadnieniei cechy kampanii profilaktyki raka obejmujacych catg populacje

Kampanie profilaktyki obejmujace cata populacje moga skutecznie i efektywnie modyfikowa¢
ryzyko zachorowania na raka'’. Ze wzgledu na mnogos¢ czesto mylacych, niejednoznacznych lub
wyraznie sprzecznych komunikatéw dotyczacych profilaktyki choréb, zalewajacych ogét ludnosciz
dzisiejszych réznorakich mediéw, takie kampanie, poparte autorytetem i wiarygodnoscia ekspertow
naukowych, to kluczowe zrédto wiarygodnych, jasnych i naukowo potwierdzonych informacji o
aktywnych metodach zmniejszaniau siebie ryzyka zachorowania na raka .

W kampaniach takich wykorzystuje sie srodki masowego przekazu, czesto starannie zaplanowane
pfatnereklamy, a takze inne prowadzone jednoczesnie dziatania komunikacyjne i polityczne™®. Celem
tych kampanii jest nie tylko zwiekszanie wiedzy o nowotworach i czynnikach ryzyka, co w niektérych
przypadkach ma watpliwg wartos¢ dla zdrowia publicznego i moze prowadzi¢ do nieodpowiednich
zachowan %', Majg one raczej prowadzi¢ do zmiany okreslonych zachowan indywidualnych lub
do wiekszego udziatu w dziataniach profilaktyki pierwotnej.

Poniewaz kampanie takie majg dociera¢ do ogdétu ludnosci, lepiej nadajg sie do przekazywania
informacji o szeroko rozpowszechnionych czynnikach ryzyka zachorowania na raka; srodki profilaktyki
nowotworéw rzadkich lub okreslonych subpopulacji nalezy natomiast wdraza¢ raczej w sposob
bardziej ukierunkowany, indywidualny. Profilaktyka pierwotna raka, kt6rej dotycza takie kampanie,
obejmuja zatem czeste zachowania, takie jak uzywanie tytoniu, przejadanie sie, zbyt niska aktywnos¢
fizyczna i spozywanie alkoholu, a takze powszechne dziatania profilaktyki pierwotnej, np. programy
szczepien przeciwko HPV lub HBV.

Wykazano, ze kampanie takie skutecznie wywotuja tego rodzaju zmiany zwigzane z profilaktyka
pierwotna raka. Wptyw ten jest wiekszy w przypadku udziatu w programach profilaktyki pierwotnej
niz w przypadku zmiany zachowan, co wynika z nieodtgcznego oporu przed zmiang indywidualnych
nawykéw zyciowych (a takze uzalezniajgcego charakteru niektérych czynnikéw ryzyka zachorowania
na raka) w poréwnaniu z dziataniami podejmowanymi tylko raz lub dwa, takimi jak szczepienia, do
ktoérych zwykle tatwiej jest sktoni¢ ludzi. Niemniej jednak warto zauwazy¢, ze nawet stopniowe zmiany
zachowan stanowigcych czynnikiryzyka przektadaja sie na duza liczbe osdéb, jezeli dany czynnik ryzyka
jest powszechny wsrod ogotu ludnosci, a jesli ryzyko wzgledne zwigzane ztymi czynnikamijest duze,
to mozliwosci zmniejszenia liczby przedwczesnych zgondw spowodowanych rakiem sg znaczace -
dotyczy to zwlaszcza uzywania tytoniu. Te wyzwania dotyczace zmiany indywidualnych zachowan
dzieki kampaniom profilaktykiraka obejmujacym cafg populacje pokazuja, ze opracowujac komunikaty
przekazywane w czasie kampanii, trzeba zwrdéci¢ szczeg6lng uwage na czynniki psychologizne
utrudniajgce - lub utatwiajace - wywotanie takich indywidualnychzmian, oraz systematycznie ocenia¢
wynikikampanii'®.

57 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

%8 Espina C, Herrero R, SankaranarayananR.iin., Toward the World Code Against Cancer.J Glob Oncol,, wrzesiert 2018 r.; 4: s. 1-8.

% World CancerReport 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.
%0 Chapman S,, Barratt A, Stockler M. (2010). Let Sleeping Dogs Lie? What Men Should Know before Getting Tested for Prostate Cancer.
Sydney, Australia: Sydney University Press.

61 Schréder F.H., Hugosson J., Roobol M.J.iin., Screening and prostate-cancer mortality in a randomised European study. N EnglJ Med., 26

marca 2009 r.; 360(13): s. 8-1320.
World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.
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Europejska kampania profilaktyki raka obejmujaca cala populacje: Europejski kodeks walki z
rakiem

Na szczeblu europejskim wazng inicjatywa w dziedzinie kampanii profilaktyki raka
obejmujacych calg populacje jest Europejski kodeks walki z rakiem, zainicjowany przez Komisje
Europejska iopracowany przezMiedzynarodowg Agencje Badarnnad Rakiem. W 2015 r. opublikowano
czwarte wydanie kodeksu. To narzedzie profilaktyczne majace zmniejsza¢ obcigzenie chorobami
nowotworowymi przez informowanie o tym, jak unika¢ narazenia na czynniki rakotwoércze lub
ogranicza¢ to narazenie, wypracowywac zachowania zmniejszajace ryzyko zachorowania na
raka lub wzigé¢ udzial w zorganizowanych programach profilaktyki. Kodeks ma postac
12 zalecen, do ktérych wiekszo$¢ osdéb moze stosowac sie bezzadnych specjalnych umiejetnosci zy
porad'®'® (zob. zatacznik 3'®). Zalecenia sformutowano na podstawie najnowszych danych
naukowych opracowanych przez czotowych naukowcéw ds. raka z catej Europy pod kierownictwem
IARC. Na przestrzeni lat kodeks byt szeroko propagowany w catej Europie, stajgc sie waznym
elementem europejskiej strategii zapobiegania rakowi'®. Niemniej krajowe strategie realizacji kazdego
z 12 zalecen kodeksu sa nadal wdrazane w panstwach cztonkowskich UE nieréwnomiernie, jak
pokazuja narzedzia monitorowania opracowane przez zainteresowane strony z europejskiego
srodowiska specjalistdw ds. raka'®’.

Zalecenie: Dtugofalowe wsparcie dla Europejskiego kodeksu walki z rakiem

Organy ds. zdrowia publicznego czesto planujg i finansujag kampanie profilaktyki raka obejmujace
cata populacje jako dziatania ograniczone w czasie; tymczasem ich cele rzadko mozna osiggna¢ lub
utrzymac bez dtugofalowych naktadéw czasu, staran i pieniedzy. Eksperci uwazaja, ze o takich
kampaniach lepiejmyslec¢jak o $wiadczeniu zdrowotnym, ktdrejest ciggle potrzebne, niz traktowac
je jak ,projekt”, ktéry ma okreslony punktkoricowy.

Profilaktyka raka w UE ogromnie by skorzystata,gdyby EU zobowigzata sie dlugofalowo do promodi
Europejskiego kodeksu walki z rakiem wsréd ogoétu spoteczernstwa we wszystkich panstwach, a
takze na dalszych aktualizacjach tego kodeksu w celu uwzglednienia najnowszych danych o
czynnikach ryzyka zachorowania na raka oraz najskuteczniejszych interwencjach profilaktyki
pierwotnejpozwalajacych chroniésie przed tymiczynnikami.

Zrédto: World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Agencja Badan
nad Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Nalezy zauwazy¢, ze podobnie jak w przypadku Europejskiego kodeksu walki z rakiem '® kampanie

profilaktyki obejmujace cata populacje moga réwniez obejmowac przekazywanie informacii

o profilaktyce wtdrnej, np. o programach badan przesiewowych. Nie uwaza sie ich jednak za istotny

163 Zob. https://cancer-code-europe.iarcfr/index.ohp/pl/ (dostep: maj 2020r.).

SchuzJ., Espina C,, Villain P.iin. Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: 12 sposob6éw na zmniejszenie u siebie ryzyka zachorowania na
raka. Cancer Epidemiol,, grudzieri 2015 r,; 39 Suppl 1: S1-10.

164

1% Europejski kodeks walki z rakiem (wyd. 4); na podstawie https:/cancer-code-europe.iarcfr/index.ohp/pl/ (dostep: maj2020 r.).

Nota faktograficzna Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem na temat Europejskiego kodeksu walki z rakiem:
https://www.european

cancerleagues.org/cancer-prevention-the-european-code-against-cancer/ (dostep: czerwiec 2020r.).

Interaktywna mapa Stowarzyszenia Europejskich Lig Walkiz Rakiem, na ktérej przedstawiono krajowe starania panstw cztonkowskich UE
w odniesieniu do kazdego z 12 przestarn Europejskiego kodeksu walki z rakiem: https://www.europeancancerleagues.org/cancer-
prevention-ecac-map/ (dostep: czerwiec 2020r.).

SchuzJ., Espina C,, Villain P.iin., Europejski kodeks walkiz rakiem, wyd. 4: 12 sposob6éw na zmniejszenie u siebie ryzyka zachorowania na
raka. Cancer Epidemiol,, grudzier 2015 r,; 39 Suppl 1: S1-10.
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element w tym przypadku. Nawigzywanie bezpos$redniego kontaktu z poszczegdInymi osobami moze
by¢ skuteczniejsze niz samo publiczne reklamowanie wczesnego wykrywania'®, potencjalnie
dodatkowo pobudzajgce popyt na dane $wiadczenia, a nawet powodujace szkody przewazajace
ostatecznie nad korzysciami, jak w przypadku kontrowersyjnych programéw badan
przesiewowych 707,

Co najwazniejsze, kampanie profilaktyki raka obejmujace cata populacje nie moga by¢ namiastka
potencjalnie skutecznej polityki zdrowia publicznego i regulacji w zakresie profilaktyki
nowotwordéw. Przeciwnie, kampanie te powinny bazowa¢ na dobrej polityce i przyczyniac sie do
uzyskania aprobaty spoteczenstwa dla srodkéw sprzyjajacychzmianie zachowan, o ktérych wiadomo,
ze zwiekszajg ryzykozachorowanianaraka'’?, jak opisanow ponizszych sekcjach.

i, Promocja zdrowia przez podejscie zindywidualizowane

Poza kampaniami obejmujacymi cala populacje mozna réwniez stosowac bardzigj
zindywidualizowane podejscie do promocji zdrowia w profilaktyce pierwotnej. Szereg elementow
stylu zycia podnoszacych ryzyko zachorowania na raka jest powigzanych ze ztozonymi
mechanizmami biopsychospotecznymi, obejmujacymi nie tylko uzaleznienie od czynnika lub
zachowania rakotworczego, lecz takze nawykiikonwencje spoteczne, ktére moga powaznie utrudniaé
wypracowanie zdrowych zachowan'>'7*'7>, Dlatego dane osoby czesto potrzebuja diugotrwatych
osobistych dziatan nastepczych, co uzasadnia zindywidualizowane podejscie do promog;ji
zdrowia. Dotyczy to w szczegdlnoscizaprzestania palenia i kontrolimasy ciata '7°.

Do przyktadéw takiego podejscia nalezy stosowanie lekéw (np. nikotynowej terapii zastepczej) oraz
programy poradnictwa (materialy do samodzielnego wykorzystania, infolinie oferujgce pomoc
w rzuceniu palenia, spotkania indywidualne lub grupowe z pracownikami stuzby zdrowia lub inne
zautomatyzowane spersonalizowane zasoby cyfrowe, np. specjalne aplikacje na smartfony)'”’'”,
Charakterystyke takich programéw nalezy dostosowa¢ do specyfiki kulturowej i lokalnej, by
zmaksymalizowacich wptyw na indywidualne zachowania.

Aby z takiej pomocy korzystato wiecej oséb przejawiajacych zachowania zwigzane z wysokim
ryzykiem, konieczne jest jej dofinansowanie, refundacja lub nieodptatne swiadczenie przez
systemy opieki zdrowotnej. Same zachety finansowe czesto jednak moga nie wystarcza¢, zeby takie

19 Ferroni E., Camilloni L., Jimenez B. i in., Methods to Increase Participation Working Group (2012). How to increase uptake in oncologic
screening: a systematic review of studies comparing population-based screening programmes and spontaneous access. Prev Med,
grudzien 2012r.; 55(6): s. 96-587.

70 Chapman S., Barratt A., Stockler M. (2010). Let Sleeping Dogs Lie? What Men Should Know before Getting Tested for Prostate Cancer.
Sydney, Australia: Sydney University Press.

71 Schréder F.H., Hugosson J., Roobol M.J.iin., Screening and prostate-cancer mortality in a randomised European study. N Engl J Med., 26

marca 2009 r,; 360(13): s. 8-1320.

World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

7 West R, Brown J.(2013). Theory of Addiction, wyd. 2. Oxford: Wiley.

74 Henningfield J.E., Benowitz N.L.(2010), Pharmacology of tobacco addiction. W: Boyle P., Gray N., Henningfield J.i in. (red.). Tobacco:
Science, Policy, and Public Health, wyd. 2. Oxford: Oxford University Press, s. 155-170.

> DiFranza J.R, Savageau J.A, FletcherK.iin., Measuring the loss of autonomy over nicotine use in adolescents: the DANDY (Development
and Assessment of Nicotine Dependence in Youths) study. Arch Pediatr Adolesc Med., kwiecieri 2002 r,; 156(4): s. 397-403.

176 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad

Rakiem, WHO Press, 2015 r.

CahillK,, StevensS., Perera R, Lancaster T.(2013). Pharmacological interventions for smoking cessation: an overview and network meta-

analysis. Cochrane Database Syst Rev, 5: CD009329.

Hartmann-Boyce J,, Stead L.F., Cahill K, LancasterT. (2013), Efficacy of interventions to combat tobacco addiction: Cochrane update of

2012 reviews. Addiction., pazdziernik 2013 r.; 108(10): s. 21-1711.

172

177

178

43 PE642.388



IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

osoby zdecydowaly sie rozpocza¢ nierzadko dtugiitrudny proces zmiany zachowan. Dlatego ogromnie
wazne jest, by motywowac je przez sprzyjajace otoczenie, w tym przez zaprzestanie spotecznego
sankcjonowania ryzykownych zachowan i wyeliminowanie wynikajacych z nich korzysd
spotecznych; cel ten mozna osiagna¢ przez potgczenie kampanii profilaktyki raka obejmujacych calg
populacje z inicjatywami ustawodawczymilub regulacyjnymi'”.

b. Inicjatywy ustawodawcze iregulacyjne stuzace zmniejszeniu narazenia na czynnikiryzyka
zachorowania naraka

Na profilaktyke pierwotna raka ukierunkowanych jest (lub dla niej istotnych) szereg réznych
srodkéw ustawodawczych i odpowiadajacych im regulacji, odgrywajacych kluczowa role
W zmniejszaniu narazenia na czynniki rakotwoércze lub w zapobieganiu mu. Takie srodki
regulacyjne przyjete w prawodawstwie, by przeciwdziata¢ ryzyku, jakim jest narazenie na czynniki
rakotworcze, sa niemal zawsze specyficzne dla poszczegdlnych klas czynnikéw lub okolicznosd
narazenia; dotycza narazenia zawodowego, Srodowiskowego i farmaceutycznego oraz narazenia na
pestycydy izwigzanego z zywnoscig. Mozna wséréd nich wyréznic srodki odnoszace sie do narazenia na
czynnikirakotwoércze zwigzanego zzachowaniem (przede wszystkim zwigzane ze stylem zycia'®) oraz
$rodkimajace zastosowanie do nieuniknionychlub mimowolnych okolicznosci zwigzanych z wysokim
ryzykiem (przede wszystkim zawodowe i srodowiskowe czynniki ryzyka'®'); w obu przypadkach
podejscie jest odmienne 88,

i.  Minimalizowanie zwiqzanego z zachowaniem narazenia na czynniki ryzyka zachorowania na raka

W tym obszarze podejmuje sie inicjatywy ustawodawczei regulacyjne dotyczace produktéw lub
ustug komercyjnych powodujacych wzrost ryzyka zachorowania na raka wsréd konsumentoéw
lub uzytkownikow. Inicjatywy te moga polega¢ m.in. na:

e podniesieniu opodatkowania produktow rakotworczych, aby zniecheci¢ do ich konsumpcji,
uja¢ w ich cenie koszty spoteczne wynikajace z ich uzywania oraz wspomaéc finansowanie
polityki profilaktyki pierwotnej;

e reqgulacjilub zakazie uzywania produktéw rakotwérczych w przestrzeni publicznej (szczegélnie
w przypadku tytoniu, aby chroni¢ osoby niepalace przed wtérnym dymem tytoniowym);

e regulagji lub zakazie reklamy, promodji lub sponsorowania w odniesieniu do produktow
rakotworczych i ustug komercyjnych zwigzanych z wysokim ryzykiem zachorowania na raka,
zwlaszcza gdy dziatania takie sg kierowane do dziecilub mtodziezy;

e regulacji nazewnictwa i etykietowania produktéw rakotwoérczych, by konsumenci mogli
dokonywac swiadomych wyboréwikorzystacz ostrzezernzdrowotnych;

e regulacjilub zakazie sprzedazy produktéw rakotworczych lub swiadczenia ustug komercyjnych
zwigzanych zryzykiem zachorowaniana raka'®*.

17 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.

180 Zob. sekga 1.1.2. lit. a) dotyczaca czynnikéw ryzyka zachorowania na raka zwigzanych ze stylem zycia.

81 Zob.sekga 1.1.2. lit. ©) dotyczaca srodowiskowych izawodowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka.

82 World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Stewart B.W. Priorities for cancer prevention: lifestyle choices versus unavoidable exposures. Lancet Oncol, marzec 2012r,; 13(3): e126-
e133.

World CancerReport 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.
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Ograniczenie uzywania tytoniu

Uzywanie tytoniu, a zwlaszcza palenie papierosow, jest zdecydowanie najistotniejsza
pojedyncza mozliwa do unikniecia przyczyna raka w UE™. Zaréwno ryzykozachorowania naraka
ptuczwigzane z paleniem tytoniu, jakiryzykowzgledne sa tak duze, ze wplyw poszczegélinych srodkéw
majacych zniechecac¢ do palenia fatwo przekfada sie na spadek liczby przypadkéw - a taki scenariusz
nie dotyczy wielu inicjatyw w zakresie profilaktykiraka'®.

Instytucje Unii i rzady panstw cztonkowskich wprowadzity r6zne srodki majace zmniejszy¢ uzycie
tytoniu - w postaci przepiséw, zalecen i kampanii informacyjnych. Celem unijnej dyrektywy w
sprawie wyrobow tytoniowych (2014/40/UE) jest poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego
wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw przy zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia obywateli Unii. Na mocy dyrektyya Rady w sprawie struktury oraz stawek akcyzy stosowanych
do wyrobdéw tytoniowych (2011/64/UE, znana rowniez jako unijna dyrektywa w sprawie
opodatkowaniawyrobow tytoniowych) wprowadzono wyzsze podatki od wyrobéw tytoniowych, co
skutecznie ograniczauzywanie tytoniu, szczegdlnie wsréd oséb mtodych'.

Ze wzgledu na utrzymujaca sie w UE wysokg umieralno$¢ zwigzang z uzywaniem tytoniu'® eksperd
i zainteresowane strony z europejskiego srodowiska ds. rakaapelujg jednak o wzmocnienie tych ram
regulacyjnych stuzacych ograniczeniu uzycia tytoniu'®.

Zalecenie:Ograniczenie uzywania tytoniu w UE

Przygotowujac zmiane dyrektyw w sprawie wyrobéw tytoniowych i w sprawie opodatkowania
wyrobéw tytoniowych, UE powinna rozwazy¢ przyjecie nastepujgcych Srodkéw:

e podniesienie minimalnych stawek akcyzy na wszystkie wyroby tytoniowe, co powinno
skutkowa¢ znacznym wzrostem podatkéw i zmniejszeniem réznic w opodatkowaniu
miedzy papierosamia tytoniem do skrecania;

e wprowadzenie obowigzku umieszczania z przodu i z tytu jednolitych (standardowych)
opakowan wszystkich wyrobdéw tytoniowych lub papieroséw elektronicznych obrazkowych
ostrzezen zdrowotnych zajmujacych 80% powierzchni;

e zakaz stosowania sSrodkéw aromatyzujacych w wyrobach tytoniowych oraz ograniczenie
lub zakaz stosowania w nowych wyrobach nikotynowych srodkéw aromatyzujacych
poprawiajacych walory smakowe i zwiekszajgcych atrakcyjnos¢ takich wyrobéw dla oséb
niepalacych, mfodziezy i mtodych dorostych;

e zbadanie mozliwosci wprowadzenia zakazu stosowania filtréw papierosowych z tworzyw
sztucznych i zezwolenie panstwom cztonkowskim na wprowadzenie takich zakazéw ze
wzgledéw zdrowotnych i sSrodowiskowych.

Zrédto: Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski
kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-
Plan final.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

185 Zob.sekga 1.1.2. lit. a) ppkt (i) dotyczaca roli tytoniu i palenia w powstawaniu raka.

World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.

Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan _final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).

186

187

188 Zob.sekga 1.1.2. lit. a) ppkt (i) dotyczaca roli tytoniu i palenia w powstawaniu raka.

18 Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z

rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).
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Promowanie zdrowego stylu zycia

Istnieja mocne dowody na to, ze ryzyko zachorowania na raka u danej osoby moze wzrosna¢
wskutek nadmiaru tkanki ttuszczowej, a zmale¢ dzieki stosowaniu zdrowej diety i zwiekszeniu
aktywnosci fizycznej'®. Uznaje sie, ze zachecanie ludzi do zdrowszej diety i do aktywnosci fizycznej
w zyciu codziennym nie wystarcza do rozwigzania tego problemu. Na wiele zachowan ludzi, w tym na
ich gotowos¢ do stosowania sie do strategii promocji zdrowia, w rzeczywistosci wpltywa srodowisko
spotecznei ekonomiczne, w ktédrym zyja i pracuja. Dlatego dziatania majace na celu poprawe diety
i odzywiania orazi zwiekszenie aktywnosci fizycznej obejmuja srodki regulacyjne skierowane do
calej populacji, a dotyczace spotecznych, gospodarczych i komercyjnych czynnikéw
wplywajacych na zdrowie™'.

Zalecenie:Promowanie zdrowego stylu zycia w UE

W ramach obecnych prac nad europejskim planem walki z rakiem, Europejskim Zielonym tadem
orazstrategia ,od pola do stotu” UE powinna:

e wspomagac¢ konsumentéw w sSwiadomym wyborze produktéw spozywczych przez
wprowadzenie norm znakowania $srodkéw spozywczych znakiem ,najlepsze w swojej
klasie” (np. Nutri-Score);

e wdrozy¢ ogdlnounijne profile zywieniowe w odniesieniu do oswiadczen zywieniowych
i zdrowotnych, zgodnie zzaleceniami WHO;

e promowac diete planetarng przez wdrazanie srodkéw polityki budzetowej zwiekszac
przystepnosc¢idostepnosclokalnejswiezejzywnosci (zwlaszcza roslin stragczkowych izb6z),
szczegolnie dla oséb o niskich dochodach;

e wspotpracowac z panstwami cztonkowskich w celu wykorzystywania polityki cenowej
i kontroli rynku do wptywania na popyt, dostepnos¢ i przystepnos¢ cenowg zywnosd
i napojow zawierajacych duze ilosci ttuszczow nasyconych, ttuszczéw trans, solii cukru;

e wspiera¢ panstwa cztonkowskie w naktadaniu ograniczen na reklamowanie
wysokoprzetworzonych produktéw spozywczych oraz stodkich i stodzonych napojéw, w
tym wmediach spotecznosciowych.

Zrédto: Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski
kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-
Plan final.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

Rozwigzanie problemu spozywania alkoholu w Europie

Spozywanie alkoholu w znacznym stopniu przyczynia sie do ogdlnego obcigzenia chorobami
nowotworowymi w Europie'. Wedtug badania przeprowadzonego w Zjednoczonym Krélestwie
zaledwie 10% ludzi wie, ze dowiedziono zwigzku miedzy spozywaniem alkoholu a zwiekszonym

1% Zob. sekga 1.1.2. lit. a) ppkt (ii) dotyczaca roli otytosci, diety i aktywnosci fizycznej w powstawaniu raka.

91 Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki
zrakiem:  https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf  (dostep: czerwiec
2020 r.).

Zob. sekdja 1.1.2 lit. a) ppkt (iii) dotyczaca roli alkoholu w powstawaniu raka.
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ryzykiem zachorowania na raka'®'?; uwydatnia to potrzebe podjecia dziatan, ktére za pomoca
srodkow regulacyjnych pozwola rozwigzac problem spozywania alkoholu w Europie, zwtaszcza
przezlepsze informowanie o ryzyku zachorowaniana raka zwigzanym ze spozywaniem alkoholu dzieki
odpowiedniemu etykietowaniu napojow alkoholowych.

Zalecenie:Rozwigzanie problemuspozywania alkoholu w Europie

Bioragc pod uwage wptyw szkodliwych skutkéw spozywania alkoholu na raka i inne problemy
zdrowia publicznego, UE powinna wspierac:

e lepszeinformowanie konsumentdéw przez poprawe etykietowanianapojoéw alkoholowych,
by etykieta zawierata wyrazne ostrzezenia iinformacje o wartosci odzywczej;

e przyjmowanie kompleksowych przepiséw krajowych w zakresie kontroli alkoholu, takich jak
irlandzka ustawa o alkoholu;

e wprowadzenie zakazu reklamowania alkoholu na terenie obiektédw sportowych w czasie
imprez, w ktérych wiekszos¢ zawodnikdw lub uczestnikow stanowia dzieci;

e wprowadzenie zakazu sponsorowania sportu przez branze alkoholows;

e ochrone dzieci i mtodziezy przez ograniczenie reklamy alkoholu i ekspozycji na promode
alkoholu wotoczeniu cyfrowym, zwlaszcza w mediach spotecznosciowych i na platformach
udostepniania plikéw wideo, a takze w poblizu szkét.

Zrédto: Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski
kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-
Plan final.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

Zmniejszenie obcigzenia rakiem skéry w Europie

Narazenie na promieniowanie UV jest gtdwna przyczyna raka skory, a zachorowalnos¢ na niego
w ostatnich dziesiecioleciach gwattownie rosta’. Mimo Zze narazenie na promieniowanie UV
zazwyczaj zalicza sie do czynnikow srodowiskowych, to jednak ma ono silny element zwiazany
zzachowaniem, zwlaszcza jesli chodzi o korzystanie z urzadzen do sztucznego opalania,
powszechnie znanych jako solaria. Promieniowanie UV w solariach ma réwnie szkodliwy wplyw na
skore jak naturalne $wiatlo stoneczne, a poniewaz narazenie na takie promieniowanie jest
niepotrzebne, nalezy go zawsze unikac, zgodnie z zaleceniami Europejskiego kodeksu walki z rakiem's,
w ktérym jasnoizdecydowanie wezwano do niekorzystania z takich urzadzen '”.Ze wzgledu na szkody,
jakie wyrzadzaja te urzadzenia, UE moze - poza opisanymistaraniamio promocje zdrowia — dziata¢ w
drodze srodkéw regulacyjnych majacychograniczyékorzystanie zsolariéw.

% Buykx P, LiJ, Gavens L.iin., Public Awareness of the Link Between Alcohol and Cancerin England in 2015: A Population-Based Survey.

BMC Public Health, 30 listopada 2016 r,; 16(1): s. 1194.

Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z
rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).
Zob. sekdja 1.1.2. lit. ¢) ppkt (ii) dotyczaca roli promieniowania UV w wywolywaniu raka.
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1% Zob. Europejski kodeks walki z rakiem: https://cancer-code-europe.iarcfr/index.php/pl/ (dostep: maj 2020 r.).

%7 Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski kodeks walki z

rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files /resources /ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan _final.odf (dostep: czerwiec 2020r.).

47 PE642.388


https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf
https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf
https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf
https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/
https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-Plan_final.pdf

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

Zalecenie:Zmniejszenie obcigzeniarakiem skory w Europie

UE powinna zwalczacraka skory przez:

e uznanie uregulacji urzadzen do sztucznego opalania (solariéw) za problem zdrowia
publicznego i przenies¢ odpowiedzialnosci za ich uregulowanie z Dyrekcji Generalnej
ds.Rynku Wewnetrznego, Przemystu, Przedsiebiorczosci i MSP do Dyrekcji Generalnej
ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Zywnosci;

e badanie mozliwosci wspétpracy z panstwami cztonkowskimi w celu stopniowego
wycofania zuzytku solariow do celéw kosmetycznych oraz wdrozenia innychinterwendiw
zakresie zdrowia publicznego proponowanych przez WHO;

e wprowadzenie obowigzkowych obrazkowych etykiet ostrzegawczych na urzadzeniach do
opalania, z napisem: ,Solaria powoduja raka: nawet rzadkie korzystanie z nich zwieksza
ryzyko wystapienia raka skory”;

e wprowadzenie zakazu twierdzen o jakichkolwiek rzekomych korzysciach dla zdrowia
wynikajacych z uzywania urzadzen do sztucznego opalania;

e zwiekszenie nadzoru nad rynkiem solariéw, z rygorystycznymi protokotami egzekwowania
przepiséw zgodnie zwymogami dotyczgcymiwieku korzystajacych z solariow oraz wartosd
granicznych promieniowania;

e zaostrzenie srodkéw ochrony przed promieniowaniem UV w przepisach bhp pracy na
szczeblu UE, ze szczegdinym uwzglednieniem ryzyka, na ktore narazeni sa pracownicy
pracujacy na zewnatrz;

e ulatwienie stosowania urzadzen do ochrony przeciwstoneczneji srodkéw indywidualnej
ochrony przeciwstonecznej (np. kremoéw przeciwstonecznych) przez wspieranie nizszego
opodatkowania tych produktow.

Zrodto:  Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem:
Europejski kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-
Cancer-Plan final.pdf (dostep: czerwiec2020r.).

ii. Zapobieganie mimowolnemu narazeniu na czynniki ryzyka zachorowania na raka

Ludzie przez cate zycie narazenisa na wiele r6znych srodowiskowych izawodowych czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka pochodzacych z réznych zrédet w domu, w miejscu pracy czy ogdlnie
w srodowisku.Czynniki te obejmujg promieniowanie jonizujgce, czynniki rakotwdrcze w miejscu pracy
(np. azbest), zanieczyszczenie powietrza, jak réwniez zanieczyszczenie zywnoscii wod pestycydami'®.

Ochrona ludzi przed szkodami spowodowanymi przez takie narazenie, nad ktérym ludzie maja
niewielkag kontrole lub nie maja jej wcale, jest szczegdlnym obowiazkiem panstwa.
Prawdopodobienstwo rakotwoérczosci — lub jej wykazanie — doprowadzito do przyjecia szeregu
$rodkow ustawodawczych, stosownie do kontekstu, w jakim moze dojs¢ do narazenia.

Zapobieganie nowotworom zwigzanym z wykonywang praca mozna postrzega¢ w szerszym
kontekscie unikania w miejscu pracy czynnikéw szkodliwych dla zdrowia. Nowotworom takim mozna
catkowicie zapobiec dzieki kontroli regulacyjnej, jesli powoduja je okreslone substancje chemiczne;
inaczej jest w sytuacji, gdy wieksze ryzyko wigze sie z wykonywaniem okreslonego rodzaju pracy. W

1% Zob. sekgja 1.1.2. lit. ¢) dotyczaca roli srodowiskowych i zawodowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka w wywotywaniu raka.
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tym pierwszym przypadku przyjecie dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego na czynniki
rakotworcze jest podstawowym podejsciemregulacyjnym'®.

Z drugiej strony podejscie regulacyjne do srodowiskowych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka
moze obejmowac w szczegdlnosciregulacje lub zakazy dotyczace znanych zrédetl zanieczyszczen
(np. obowigzkowe norym emisji zsamochoddw z silnikami wysokopreznymi, ograniczenie lub zakaz
stosowania okre$lonych pestycydéw) oraz przyjecie dopuszczalnych wartosci narazenia
srodowiskowego na czynnikirakotworcze (np. normjakosci powietrza).

Chociaz obcigzenie chorobami nowotworowymi, ktédre mozna przypisa¢ tym czynnikom, moze by¢
mniejsze niz w przypadku takich czynnikéw ryzyka jak palenie tytoniu, to jednak srodowiskowe
i zawodowe czynniki ryzyka zachorowania na raka wywotuja znaczne szkody i budzg obawy wsréd
mieszkancéw Europy, co nalezy uwzgledni¢ w europejskiej polityce profilaktyki pierwotnej.

Zalecenie:Ochrona obywateli Unii przed szkodliwym narazeniem zawodowym
i Srodowiskowym na czynniki rakotworcze

Ze wzgledu na zagrozenia dla zdrowia, jakie w UE stwarzajg czynnikirakotwoércze w miejscu pracy
i w srodowisku, UE powinna opracowac konkretnei skuteczne wytyczne, by zmniejszy¢ narazenie
obywatelinate czynnikiprzez:

e ochrone obywateli w miejscu pracy przez zapewnienie, aby pracodawcy uznali czynniki
rakotworcze w miejscu pracy i przestrzegali ustalonych granicznych poziomoéw
oddziatywania;

e podjecie dziatarn dotyczacych radonu przez zapewnienie opublikowania przez panstwa
cztonkowskie zaktualizowanych krajowych planéw dziatania w zakresie radonu, by
zmniejszy¢ narazenie na radon w pomieszczeniach, przez oraz udoskonalenie wytyanych
w zakresie tagodzenia skutkow narazenia na radon w nowych budynkach;

e wdrozenie na szczeblu UE planu dotyczacego azbestu, zobowigzujacego parnstwa
cztonkowskie UE do wspierania bezpiecznego oczyszczania i usuwania azbestu

e podjecie odpowiednich srodkéw, odzwierciedlajgcych najnowsze wytyczne WHO, w celu
poprawy jakosci powietrza w europejskich przestrzeniach miejskich;

e dzialania we wspdlnej polityce rolnej stuzgce zmniejszeniu ilo$ci pozostatosci pestycydéw
W Spozywanej zywnosci oraz zmiane przepiséw o materiatach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscia, by zagwarantowa¢ wyeliminowanie czynnikéw rakotworczych i substandj
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zwiekszajgcych ryzykozachorowania
naraka;

e zapewnienie scistego powigzania europejskiego planu walki z rakiem z unijng strategig
w zakresie chemikaliéw na rzeczzréwnowazonosciiinnymiprzepisamio chemikaliach, by
zracjonalizowad i uprosci¢ unijne regulacje dotyczace chemikaliéw i pestycydéw w
odniesieniu do substancji powodujacych raka.

Zrédto: Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski
kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-
Plan final.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

1% World Cancer Report 2014. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Miedzynarodowa Agencja Badan nad
Rakiem, WHO Press, 2015 r.
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C. Profilaktyka pierwotna ukierunkowana na rakotwdrcze czynnikizakazne: szczepieniaileczenie
przeciwdrobnoustrojowe

Znaczny odsetek przypadkow raka wywotujg rakotwércze czynniki zakazne. Nowotworom tym mozna
w duzym stopniu zapobiec dzieki profilaktyce pierwotnej?®®'. szczepieniom oraz leczeniu
przeciwdrobnoustrojowemu.

I. Szczepienia przeciwko rakotwdrczym czynnikom zakaZnym

Najskuteczniejszym sposobem zapobiegania zakazeniom wywotujacym raka sa szczepionki.
Opracowano wysoce skuteczne szczepionki przeciwko dwém najwazniejszym czynnikom zakaznym
zwigzanym z rakiem: wirusowi zapalenia watroby typu B (HBV) i wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV).

Szczepionki przeciwko HBV sa dostepne od kilkudziesieciu lat; wiekszos¢ panstw wigczyta je do
programoéw szczepien ochronnych dzieci. Jjednoznacznie wykazano ich skutecznos¢ w zapobieganiu
przewlektemu zakazeniu HBV i rakowi watroby wsrdd dzieci i miodziezy. Oczekuje sie, ze w wielu
miejscach szczepienie przeciwko HBV niemal catkowicie wyeliminuje raka watroby zwigzanego zHBV,
kiedy osoby zaszczepione 0siggna dorostos¢®?,

Od 2006 r. dostepne sg wysoce skuteczne szczepionki zapobiegajgce zakazeniu HPV16 i HPV18 -
najbardziej rakotwdrczymi podtyamiw HPV, odpowiedzialnymi za wiekszos$¢ przypadkow raka
zwigzanych z HPV. Ponadto od niedawna dostepna jest szczepionka przeciwko kilku dodatkowym
rakotwoérczym podtypom HPV, co jeszcze bardziej zwieksza potencjalng skutecznos¢ szczepien
przeciwko zakazeniu HPV i rakowi wywotywanemu tym wirusem?®, Podobnie jak w przypadku HBYV,
szczepienia moga wyeliminowac raka wywotanego przez HPV, co WHO**i zainteresowane strony
z europejskiego srodowiskads. raka?* uznajgza wazny cel zdrowia publicznego.

Ponadto podejmuje sie starania o opracowanie szczepionki przeciwko Helicobacter pylori (kolejny
wazny rakotworczy czynnik zakazny). Skuteczna szczepionka terapeutyczna lub profilaktyczna bylaby
tanim i skutecznym sposobemzmniejszenia ryzykazachorowania na rakazotadka. Wszystkie prace nad
szczepionkga przeciwko tej bakterii znajduja sie na wczesnym etapie; wydaje sie, ze inwestycje firm
farmaceutycznych w te prace sq niewielkie czy wrecz zerowe, a bez takich inwestycji postep
prawdopodobnie bedzie ograniczony.

Nie ma tez szczepionki przeciwko HCV, gtéwnie z powodu duzejzmiennosci genetycznejtego wirusa,
ktéra znacznie komplikuje opracowanie szczepionki®®.

20 Wwild C.P., Weiderpass E., Stewart BW. red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Franda:

Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.

1 Zob. sekdja 1.1.2. lit. b) dotyczaca roli rakotwérczych czynnikéw zakaznych w powstawaniu raka.

22 WHO (2017). Global hepatitis report 2017. Genewa, Szwajcaria: Swiatowa Organizacja Zdrowia. Dostepne na stronie internetowej:

https://www.who.int/hepatitis/publications/global-hepatitis-report2017/en/ (dostep: czerwiec 2020 r.).

23 Wild C.P, Weiderpass E., Stewart BW. red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Franga:

Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.

24 Ogdlnoswiatowy apel WHO o wyeliminowanie raka szyjki macicy: https:/www.who.int/reproductivehealth/call-to-action-elimination -

cervical-cancer/en/ (dostep: czerwiec 2020 r.).

25 Europejska Organizaca ds. Raka. Eliminating HPV-caused cancers and diseases in Europe: Case for action.

https://www.europeancancer.org/resources/51:eliminating-hpv-caused-cancers-and-diseases-in-europe-case-for-action.html
(opublikowanow grudniu 2019 r.; dostep: czerwiec 2020 r.).

Wild C.P., Weiderpass E., Stewart BW., red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Frandja:
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.
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Zalecenie:Udostepnienie wszystkim mieszkancom UE szczepionek przeciwko rakotwérczym
czynnikom zakaznym

Aby w petni wykorzystac potencjat szczepient w walce z rakiem i umozliwi¢ catej populacji dostep
do odpowiednich szczepionek, UE powinna:

e dazycdo zajecia pozycji Swiatowego lidera w eliminowaniu raka wywotywanego przez HPV
jako problemu zdrowia publicznego przez wspieranie panstw cztonkowskich we
wprowadzaniu neutralnego pod wzgledem pfici szczepienia przeciwko HPV dla chtopcow i
dziewczat;

e zbada¢mozliwos$ci harmonizacji szczepien przeciwko HBV i HPV w krajowych programach
szczepien panstw cztonkowskich, oraz zapewnié¢ sprawiedliwy dostep do tych szczepien;

e wspiera¢ dalsze badania nad najskuteczniejszymi rezimami szczepien przeciwko
rakotwdrczym wirusom i bakteriom;

e wspotpracowac z panstwami cztonkowskimi i miedzynarodowymi zainteresowanymi
stronami, by zwalcza¢ wplyw fatszywych informacji o szczepieniach oraz rozwigzac
potencjalne problemy uchylania sie od szczepien i braku zaufania do szczepienia, ktére
moga pojawi¢ sie w zwigzku z generycznymi szczepionkami przeciwko HPV
produkowanymiw panstwach wschodzacych, dzieki wspétpracyz WHO i zainteresowanymi
stronamiz catego swiata.

Zrédto: Stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie europejskiego planu walki z rakiem: Europejski
kodeks walki z rakiem: https://www.iccp-portal.org/sites/default/files/resources/ECL-vision-EU-Beating-Cancer-
Plan final.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.). Europejska Organizacja ds. Raka. Eliminating HPV-caused cancers and
diseases in Europe: Case for action. https://www.europeancancer.org/resources/51:eliminating-hpv-caused-cancers-
and-diseases-in-europe-case-for-action.html (opublikowano w grudniu 2019 r.; dostep: czerwiec 2020r.).

ii. Leczenia przeciwdrobnoustrojowe w celu zapobiegania przewlektym zakazeniom rakotwdrczymi
czynnikami zakaZznymi

Jak juz powiedziano, nie ma obecnie szczepionek przeciwko niektérym gtéwnym rakotwdrazym
czynnikom zakaznym (Helicobacter pylori i HCV). Szczepienia sa co prawda najskuteczniejsza
metoda zapobiegania zakazeniom powodujacym raka, problem ten mozna réwniez rozwigza¢
przez bezposrednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe, majace usungc¢ zakazenie i wyeliminowac
dany rakotworczy czynnik zakazny, zapobiegajac w ten sposob zakazeniu przewlektemu i powstaniu
raka.

Skuteczna metoda bezposredniego leczenia zakazenia Helicobacter pylori jest kombinacja
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i inhibitoréow pompy protonowej. Terapia ta jest szeroko
stosowana u 0s6b z objawami. Profilaktyka pierwotna raka zwigzanego z Helicobacter pylori polega
na leczeniu masowym, jednak badania w tym zakresie sg utrudnione, gdyz potrzebna jest duza
liczba pacjentéw i ich dluga obserwacja; moga réwniez wystgpi¢ szkodliwe konsekwencje w
postaci opornosci na srodkiprzeciwdrobnoustrojowe i nieznanego wptywu zmian w mikrobiomie.
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Z kilku opublikowanych badan wynika jednak, ze programy zwalczania Helicobacter pylori moga
by¢ skuteczne?07:208.209,

Ponadto w 2014 r.wprowadzono bezposrednio dziatajgce srodkiprzeciwwirusowe w leczeniu HCV;
odsetek wyleczonych oséb wynidst 90% przy minimalnych skutkach ubocznych. Pozwala to mie¢
wiekszg nadzieje na wyeliminowanie HCV. Ztozonos¢ badan w kierunku HCV i wysokie koszty
leczenia oznaczajg jednak, ze terapia ta jest obecnie niedostepna dla wiekszosci oséb, ktore
mogtyby odnies¢ z niej korzys¢, nawet w krajach o wysokich dochodach?'%?',

1.2.2. Profilaktyka pierwotna w przypadku genetycznej podatnosci na raka

Chociaz niektore typy raka zwigzane z niezmiennymi, dziedzicznymi mutacjami genetycznymi
klasycznie uwaza sie za niemoziwe do unikniecia, to jednak mozna skutecznie opézniac ich
wystapienie lub zapobiegac¢ mu; dziatania takie mozna uznacza srodki profilaktyki pierwotnej.

Podstawowg jest wdrozenie strategii zmniejszania ryzyka, co jest mozliwe u wszystkich oséb z
genetyczna podatnoscig na raka. Strategie takie obejmujg poswiecenie wiekszej uwagi srodkom
profilaktyki pierwotnej zalecanym ogétowi ludnosci oraz odpowiednie poradnictwo, aby zmniejszy¢
narazenie na modyfikowalne czynniki ryzyka, o ktérych wiadomo, ze sa zwigzane z nowotworami
grozacymi danej osobie. Konkretnym przyktadem jest zmniejszenie narazenia na dziatanie promieni
sfonecznych i unikanie solariow przez osoby z genetyczng podatnoscig na raka skory. Nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badania, aby oceni¢ korzysci wynikajace z takiego podejscia
w przypadku innych nowotworow.

Ponadto w niektérych przypadkach osobom z genetyczng podatnoscia na raka moznazaoferowac
leczenie majace obniza¢ ryzyko zachorowania: chemoprewencje oraz chirurgie profilaktyazng
(zmniejszajaca ryzyko).

a. Chemoprewencja

Chemoprewengja, tj. stosowanielekow, witamin lub innych srodkéw w celu zmniejszeniaryzyka
wystapienia raka lub opéznienia rozwoju czy tez nawrotu raka'?, mozna oferowac zdrowym
osobom o stwierdzonym wysokim ryzyku zachorowania. Do obecnie stosowanych srodkéw
chemoprewencyjnychnalezg wszczegélnosci:

e tamoksyfen, raloksyfen ianastrozol u kobiet zwysokim ryzykiem zachorowania naraka piersi*';

27 FranceschiS., El-Serag H.B., Forman D.iin. (2018), Infectious agents. W: Thun M.J,, Linet M.S., Cerhan J.R.iin. Schottenfeld and Fraumeni
cancer epidemiology and prevention, wyd. 4, Nowy Jork (NY), Stany Zjednoczone: Oxford University Press; s. 60-433.

Grupa robocza IARC ds. Helicobacter pylori (2014). Helicobacter pylori eradication as a strategy for preventing gastric cancer. Lyon,
Francja: Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem (IARC Working Group Reports, nr 8).

Pan KF. Zhang L. Gerhard M. i in., A large randomised controlled intervention trial to prevent gastric cancer by eradication of
Helicobacter pylori in Linqu County, China: baseline results and factors affecting the eradication. Gut, styczer 2016 r.; 65(1): s. 9-18.

208

209

29 Kanwal F., El-Serag H.B., Hepatitis C., virus treatment: the unyielding chasm between efficacy and effectiveness. Clin Gastroenterol

Hepatol,, sierpien 2014 r.; 12(8): s. 3—-1381.

Wild C.P., Weiderpass E., Stewart BW., red. (2020). World Cancer Report: Cancer Research for Cancer Prevention. Lyon, Frandja:
Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem.

Definica chemoprewencji opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka: https://www.cancer.gov/publications/
dictionaries/cancer-terms/def/chemoprevention (dostep: maj 2020r.).

21

212

23 Nota faktograficzna brytyjskiej Krajowej Stuzby Zdrowia na temat profilaktyki raka piersi: https://www.nhs.uk/conditions/breast-

cancer/prevention/ (dostep: maj 2020 r.).
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e izotretynoina i acytretyna dla o0s6b z wysokim ryzykiem zachorowania na raka
podstawnokomoérkowego skory?';

e aspirynadla nosicielimutacjiwywotujacejzespdtLyncha?®.

Ze wzgledu na czesto wystepujace skutki uboczne lekite zaleca sie obecnie tylko osobom z powaznym
podejrzeniem lub potwierdzeniem podatnosci genetycznej(dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka
lub badania genetyczne w kierunku mutacji germinalnych zwigzanych z predyspozycja do raka) lub
osobom, ktore juz przebyty raka — w celu obnizenia ryzykanawrotu.

Badania kliniczne przemawiaja jednoznacznie za wymienionymi interwencjami
chemoprewencyjnymi, dlatego ich zalecanie powinno by¢ szeroko propagowane, by zapewni¢
dostep do nich wszystkim pacjentom w UE, ktérym moga przynies¢ korzys¢. Ponadto biorac pod
uwage znacznga czestos¢ wystepowania genetycznejpodatnoscina rakaw UE oraz niewystarczajace w
wielu przypadkach moziwoscizapobiezeniawystapieniu raka, nalezy wspierac¢ dalsze badania majace
na celu wskazanieikliniczne potwierdzenie nowych srodkéw chemoprewencyjnych.

b.  Chirurgia profilaktyczna

Druga mozliwos¢ leczenia w profilaktyce pierwotnejrakau oséb dotknietych podatnoscig genetyazng
to chirurgia profilaktyczna. Polega ona na usunieciu narzadu lub gruczotu niewykazujacego
objawoéw raka, aby zapobiec wystapieniu nowotworu u oséb z wysokim ryzykiem zachorowania
na raka tego narzadu lub gruczotu?®. Wskazanie do operacji profilaktycznej wynika z podejscia
objawowego opartego na dowodach w przypadku monogenetycznej predyspozycji dziedzicznej, tj.
0s6b bedacych nosicielami jednej z mutacji germinalnych zwigzanych ze znanym wysokim ryzykiem
zachorowania na raka. Obecnie zalecanymizabiegamiz zakresu chirurgii profilaktycznejsa m.in.:

¢ mastektomia profilaktyczna, operacja majaca zmniejsza¢ ryzyko wystapienia raka piersi
przez usuniecie jednejlub obu piersi przed rozwinieciem sie choroby?";

¢ salpingoowariektomia profilaktyczna, operacja majgca zmniejsza¢ryzykozachorowania na
raka jajnika i jajowodu przez usuniecie jajnikow i jajowoddw przed rozwinieciem sie choroby?'8,

Oba zabiegi proponuje sie w szczegolnosci osobom z mutacjami BRCA, ktore wigza sie ze zwigekszonym
ryzykiem zachorowania na raka piersi oraz jajnikéw i jajowoddw. Chirurg stara sie usuna¢ calg tkanke
piersilub jajnika i jajowodu, w ktérejmoze rozwing¢ sie rak, morfologia uniemozliwia jednak catkowitg
ablacje, istnieje zatem szczatkowe ryzyko zachorowania na raka po operadcji profilaktycznej. Z tego
powodu w literaturze chirurgie profilaktyczna nazywa sie rowniez chirurgia zmniejszajaca ryzyko.
Badania pokazuja jednak, ze poziom tego ryzyka jest niewielki; wykazano na przyktad, ze mastektomia
profilaktyczna pozwala zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia raka piersi o 90%2'°.

24 Nota faktograficzna amerykanskiego ~ Narodowego Instytutu Raka na temat genetyki raka skory:
https://www.cancer.gov/types/skin/hp/skin-genetics-pdg (dostep: maj 2020 r.).

25 Wytyazne brytyjskiego Narodowego Instytutu Zdrowia i Doskonalosci Klinicznej dotyczace raka jelita grubega

https://www.nice.org.uk/quidance/ng151/chapter/Recommendations#prevention-of-colorectal-cancer-in-people-with-lynch-
syndrome (dostep: maj 2020 r.).

216 Definicja operadgji profilaktycznej opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/prophylactic-surgery (dostep: maj 2020 r.).
27 Definicja mastektomii profilaktycznej opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/prophylactic-mastectomy (dostep: maj 2020r.).

28 Definicja owariektomii profilaktycznej opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/prophylactic-oophorectomy (dostep: maj 2020 r.).
2 Domchek S.M,, Friebel T.M.,, Singer C.F.i in., Association of Risk-Reducing Surgery in BRCA1 or BRCA2 Mutation Carriers With Cancer Risk

and Mortality. JAMA, 1 wrzeénia 2010 r,; 304(9): s. 75-967.
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Biorac pod uwage inwazyjny i nieodwracalny charakter operacji profilaktycznych, nalezy zwréci¢
szczeg6lng uwage na zapewnienie pacjentom kwalifikujacym sie do tych zabiegow informacji
i porad dotyczacych konsekwencji przeprowadzenia lub nieprzeprowadzenia takich operacji. Ponadto
osoby poddawane operacjom profilaktycznym potrzebujg réwniez szczegdélnego wsparcia, aby
poradzi¢ sobie z biologicznymi, psychologicznymi i spotecznymi skutkami tych interwengji.
W zwigzku z tym eksperci z tej dziedziny apeluja o zapewnienie dostepu do zharmonizowanych
i stale aktualizowanych wytycznych, a takze platform edukacyjnych dla lekarzyi spoteczenstwa.
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2. WCZESNEWYKRYWANIE RAKA: BADANIA PRZESIEWOWEI
WCZESNA DIAGNOSTYKA

KLUCZOWE WNIOSKI | ZALECENIA: WCZESNE WYKRYWANIE RAKA

Najbardziej optacalna w walce z rakiem jest profilaktyka pierwotna; profilaktyka wtérna
polegajaca nabadaniach przesiewowych i wczesnym wykrywaniu nowotworéw ma jednak
istotne znaczenieréwniez dla poprawy wynikéw pacjentéw chorych naraka.

Aby zapewnic¢ na szczeblu europejskim wspdtprace w badaniach przesiewowych w kierunku raka,
Rada Unii Europejskiej wydata w 2003r. zestaw zalecen w sprawie ustanowienia
zorganizowanych programow badan przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy
i jelita grubego w panstwach cztonkowskich UE. Pomimo szeregu inicjatyw na szczeblu
europejskim, krajowym ilokalnym zalecen tych wciaz nie wdrozono w pelni, a w catej UE nadal
wystepuja znaczne nierownosci w dostepie do badan przesiewowych o gwarantowane;j
jakosci, o czym Swiadcza duze réznice we wskaznikach zasiegu i udziatu w badaniach, a takze
w innych wskaznikach skutecznosci.

Poza badaniami przesiewowymi pozostajg jeszcze powazne wyzwania zwigzane z wczesng
diagnoza nowotworéw. Aby osiagna¢ wyzszy poziom wczesnego rozpoznawania
nowotworéw, nalezy odpowiednio podnies¢ swiadomos¢ spoleczenstwa na temat
potencjalnych objawow raka, pomoc przezwyciezy¢ strach lub stygmatyzacje zwigzang z
nowotworem orazzapewni¢ dostep do specjalistycznych porad. Wymaga to od pracownikow
stuzby zdrowia umiejetnosci klinicznych i wiedzy, pozwalajacych rozpozna¢ potencjalne
objawy opisywane przez pacjentéw lub u nich wystepujace oraz na czas skierowac ich na
leczenie specjalistyczne. Kolejnym waznym elementem wczesnego rozpoznania jest doktadna
ocena kliniczna, diagnozai ocena stopnia zaawansowania nowotworu, co réwniezwymaga
odpowiedniej wiedzy eksperckiej. Zalecenia Rady Europejskiej z 2003 r. w sprawie badan
przesiewowych w kierunku raka nalezy zaktualizowaé, by uwzgledni¢ w badaniach
przesiewowych osiggniecia naukowe oraz praktykiinajnowsze dowody.

W europejskim planie walkiz rakiem i misji UE na rzecz walki z rakiem szczeg6lng uwage nalezy
poswieci¢ m.in.:
e opracowaniu unijnego zestawu wskaznikéw dotyczacych raka, by moéc
monitorowa¢ dostep do programéw badan przesiewowych i ich skutecznosé
(i propagowac wten sposdb najlepsze praktyki);

¢ lepszejharmonizacji gromadzenia danych z badan przesiewowych w kierunku raka;

o lepszemu zapewnianiu jakosci programéw badan przesiewowych;

e rozwiazaniu problemu brakow kadrowych i zaspokajaniu potrzeb na ksztalcenie i
szkolenia, aby wspoméc wczesniejsze wykrywanie i diagnozowanie raka, w tym dzieki
instrumentom monitorowania i unijnym narzedziom uznawania kwalifikacji;

e wspieraniu inicjatyw podnoszacych swiadomos¢ spoteczenstwa na temat
potencjalnych objawow raka - inspiracjg moze by¢ sukces Europejskiego kodeksu walki
z rakiem;

e zapewnieniu stalych inwestycji w badania w stosownych dziedzinach, takich jak
wykorzystanie sztucznej inteligencji i gtebokiego uczenia maszynowego do lepszego
wykrywania raka.
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Jakjuzwspomniano, profilaktyke pierwotna uznaje sie za najbardziej optacalna strategie walkiz rakiem
i 0ogdlnie zchorobaminiezakaznymi®?®??', Potrzebne sg jednakréwniez inne podejscia, aby uwzgledni¢
wieloczynnikowa i nie w petni zrozumialg przyczyne powstawania wielu typoéw raka, a takze dtugi okres
latencji, ktdry musi mina¢, zanim strategie profilaktyki pierwotnej przyniosa widoczne wyniki***?%, oraz
trudnosciw objeciu tymi strategiami catej populacji?*.

Profilaktyka wtorna polegajaca na wczesnym wykrywaniu®* jest zasadniczym elementem walki
z rakiem. Wczesne wykrycie daje istnieje wieksze szanse na skuteczne leczenie, a zatem wieksze
prawdopodobienstwo przezycia, nizszy wspotczynnik zachorowalnosci i obnizenie kosztéw
leczenia®®. Szacuje sig, ze profilaktyka wtérna moze przynies¢ pozytywny wynik w jednej trzeciej
przypadkow raka na swiecie, wtym niektérychrodzajow raka, ktére obecnie prowadza do najwiekszej
liczby zgonéw w Europie, jak rak piersiirak jelita grubego®”.

Wczesne wykrywanie oznacza wykrycie nowotworu we wczesnym stadium, kiedy jest on jeszcze
zlokalizowany w narzadzie pierwotnym, zanim zaatakuje otaczajace go tkanki i organy odlegte
wczesne wykrywanie moze nawet oznaczac¢ wykrycie stadium przedrakowego. Obejmuje ono dwie
rézne strategie?®:

e badania przesiewowe, majace wykry¢ nierozpoznanego raka lub zmiany prekursorowe
uosbéb z pozoru zdrowych, bezobjawowych, za pomoca badan, testéw, obrazowania lub
innych procedur, ktére mozna szybko zastosowac i szeroko udostepnia¢ okreslonej populadi
docelowej*”;

e wczesng diagnostyke, czyli jak najwczesniejszym wykrywaniu pacjentéw wykazujgcych
objawy?°, w czym czesto pomaga wiedza pacjenta o wczesnych oznakach i objawach,
sktaniajaca go do wizyty u lekarza, ktory nastepnie niezwtocznie kieruje pacjenta do onkologa
w celu potwierdzenia diagnozyileczenia®'.

2.1. Badaniaprzesiewowe w kierunku raka

2.1.1. Uzasadnienie badan przesiewowychizwigzane z nimi wymogi

Badania przesiewowe maja wyjatkowy potencjal zmniejszania zachorowalnosci na raka
dzieki wykrywaniu i leczeniu zmian prekursorowych, zanim rozwing sie w postac¢ inwazyjng*? a
takze diagnozowania raka we wczesniejszym stopniu zaawansowania. Badania przesiewowe
pozwalaja naidentyfikacje przypadkéw przed wystapieniem objawdw, a nastepnie skierowanie do
onkologa, zmniejszajac zatem zaréwno umieralnos¢®*, jak i koszty ekonomiczne raka, jak

20 Cancer control: prevention. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.

22! Nota faktograficzna WHO na temat profilaktyki raka: https://www.who.int/cancer/prevention/en/ (dostep: maj 2020 r.).

22 7ob.rozdziat 1.2, sekcja dotyczaca profilaktyki pierwotnej.

23 SchiizJ., Espina C., Wild C.P., Primary prevention: a need for concerted action. Mol Oncol.,, marzec 2019 r.; 13(3): s. 528-534.

24 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

5 Zob. rozdziat 1.2, definicja trzech pozioméw profilaktyki raka.

26 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

27 Cancer control: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 .

28 Cancer control: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.

29 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

0 Nota faktografizna Biura Regionalnego WHO dla Europy na temat badan przesiewowych i wczesnego wykrywania:
www.euro.who.int/en/health-topics/noncommunicable-diseases/cancer/policy/screening-and-early-detection (dostep: luty 2020 r.).

1 Cancer control: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.
32 Cancercontrol: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 .

23 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.
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zaobserwowano juz w szeregu panstw cztonkowskich UE»*2%,

W odréznieniu od programéw wczesnej diagnostyki lub wszelkich innych procedur onkologicznych
badania przesiewowe sg jednak ukierunkowane na cate populacje bezobjawowe, ktére w wigekszosd
nie majg raka. Ma to zasadniczy wptyw na koszty finansowe i zasoby ludzkie potrzebne do realizacji
programoéw badan przesiewowych, a takze ewentualne szkody zaréwno dla pacjentéw, zwlaszcza w
przypadku hiperdiagnozy izbednego leczenia, jak i dla systemoéw opieki zdrowotne;j>*.

Dlatego badania przesiewowe zaleca sie wylacznie w odniesieniu do tych rodzajéw raka, w
przypadku ktorych dowiedziony skutek ratujacy zycie znacznie przewaza nad potencjalnymi
ujemnymi stronami badania potencjalnie catej populacji**’. Wdrozenie badan przesiewowych w
kierunku rakazalezy zatem od szeregu czynnikéw, w tym od obcigzenia danymrodzajem nowotworu,
jakosci dostepnych badan przesiewowych, zdolnosci systemu opieki zdrowotnej do dziatania w
oparciu o wyniki badan przesiewowych, dostepnej infrastruktury i konkurujacych priorytetéow
w obszarze onkologii?®,

Badania przesiewowe w kierunkuraka mozna prowadzi¢ przy uzyciu dwéch strategii:

e zorganizowanych programéw badan przesiewowych populacji, w ktérych organy
publiczne systematycznie wysytaja okreslonej populacji docelowej zaproszenia do udziatu w
badaniu przesiewowym na podstawie udokumentowanej polityki publicznej okres$lajacej
podstawowe zasady badan przesiewowych;

e niepopulacyjnych badan przesiewowych w systemie oportunistycznym, w ktérych
badania przesiewowe sg dostepne na wniosekdanejosobylub jejdoradcy ds. zdrowia %%,

Zorganizowane programy badan przesiewowych gwarantuja kazdemu réwne szanse udziatu
w badaniu oraz objecie pacjentéw odpowiednimwsparciem ileczeniem, jezeliich wyniki odbiegajg od
normy?*. Takie programy uwaza sie za bardziej opfacalne niz badania przesiewowe w systemie
oportunistycznymiza powodujace mniejszkdd dzieki unikaniu hiperdiagnozy izbednego leczenia .

2.1.2. Przeglad aktualnych ram europejskich dotyczacych badan przesiewowych

a. Zalecenie Rady z2003 r.

Rada Europejskauznata wdrazanie programéw badan przesiewowych w celu zmniejszenia obcigzenia
czesto wystepujacymi chorobami nowotworowymi priorytet dla panstw cztonkowskich?®?, a Rada

34 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

35 Digestive Cancers Europe: White Paper on Colorectal Cancer Screening in Europe, luty 2019r.

36 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

Armaroli P., Villain P., SuonioE. i in., Europejski kodeks walki z rakiem, wyd. 4: Cancer screening. Cancer Epidemiol., grudzier 2015 r.; 39
supl. 1: s. 52-5139.
Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

237

238

239

20 Glosariusz i definice w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka ze strony internetowej projektu IARC dotyczacego badan

przesiewowych w kierunku raka na pieciu kontynentach (CanScreen5): https:/canscreen5.iarc.fr/?page=help (dostep: marzec 2020r.).

! Nota faktograficzna Europejskiego kodeksu walki z rakiem na temat zorganizowanych programéw badan przesiewowych w kierunku

raka: https://cancer-code-europe.iarcfr/index.php/pl/12-sposobow/badania-przesiewowe /najist otniejs ze-kwestie- zwiazan e - z-
badaniami-przesiewowymi-w-kierunku-raka/3521-ul-li-strong-badanie-przesiewowe-w-kierunku-raka-jelita-grubego-strong-br-
europejskie-wytyczne-w-zakresie-zapewniania-jako-347-ci-w-ramach-badania-przesiewowego-i-diagn ostyki-w-kierunku-raka-jelita-
grubego-wydanie-pierwsze-a-href-http-book (dostep: marzec 2020 r.).

Cancer control: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.

242
3 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
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https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/12-sposobow/badania-przesiewowe/najistotniejsze-kwestie-zwiazane-z-badaniami-przesiewowymi-w-kierunku-raka/3521-ul-li-strong-badanie-przesiewowe-w-kierunku-raka-jelita-grubego-strong-br-europejskie-wytyczne-w-zakresie-zapewniania-jako-347-ci-w-ramach-badania-przesiewowego-i-diagnostyki-w-kierunku-raka-jelita-grubego-wydanie-pierwsze-a-href-http-book
https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/12-sposobow/badania-przesiewowe/najistotniejsze-kwestie-zwiazane-z-badaniami-przesiewowymi-w-kierunku-raka/3521-ul-li-strong-badanie-przesiewowe-w-kierunku-raka-jelita-grubego-strong-br-europejskie-wytyczne-w-zakresie-zapewniania-jako-347-ci-w-ramach-badania-przesiewowego-i-diagnostyki-w-kierunku-raka-jelita-grubego-wydanie-pierwsze-a-href-http-book
https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/12-sposobow/badania-przesiewowe/najistotniejsze-kwestie-zwiazane-z-badaniami-przesiewowymi-w-kierunku-raka/3521-ul-li-strong-badanie-przesiewowe-w-kierunku-raka-jelita-grubego-strong-br-europejskie-wytyczne-w-zakresie-zapewniania-jako-347-ci-w-ramach-badania-przesiewowego-i-diagnostyki-w-kierunku-raka-jelita-grubego-wydanie-pierwsze-a-href-http-book
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Ministrow Zdrowia wydataw 2003 r. zestaw zalecen dotyczacych badan przesiewowych w kierunku
raka. Zalecenia te obejmujg wspdélne zobowigzanie panstw czionkowskich do wdrozenia
systematycznych krajowych (lub regionalnych) programéw badan przesiewowych populagji
w kierunku trzech typdw raka: raka piersi, raka jelita grubego (odpowiednio trzecie i drugie miejsce
wsrod najczestszych przyczyn zgondw na raka w UE**) oraz raka szyjki macicy*®, ktére w 2018 r.
wedtug oszacowan odpowiadaty facznie za 286 157 zgondw w UE*,

Konkretnie zalecononastepujace badania:

e przesiewowe badanie cytologiczne w kierunku prekursoréw raka szyjki macicy, wykonywane
po raz pierwszy sie nie wczesniejniz w wieku 20 lat i nie p6zniejniz w wieku 30 lat;

e przesiewowe badanie mammograficzne w kierunku raka piersi wéréd kobiet w wieku 50-69 lat;

e badanie przesiewowe katu na obecnos¢ krwi utajonej w kierunku raka jelita grubego
umezczyzn i kobiet wwieku 50-74 lat*”.

Ponadto w zaleceniu potwierdzono znaczenie zapewnienia jakosci na wszystkich wiasciwych
poziomach programéw badan przesiewowych, w szczegélnosci na podstawie dotychczasowych lub
przysztych wytycznych europejskich opartych na dowodach i dotyczacych najlepszych praktyk, a takze
zapewnienia dostepnoscizasobéw ludzkich ifinansowych na potrzeby odpowiedniejorganizacji tych
programoéw i monitorowania ich wdrazania przez gromadzenie danych w panstwach cztonkowskich
i prezentowanie sprawozdan Komisji Europejskiej dla Rady Europejskiej**.

b. Inicjatywy wynikajace zzaleceniaz 2003 r.

Zgodnie z tym zaleceniem od 2003 r. na szczeblu europejskim powstat szereg inicjatyw majacych
towarzyszy¢wdrazaniu zalecanych programéw badan przesiewowychw kierunku raka:

e dalsze aktualizacje europejskich wytycznych w zakresie zapewniania jakosci badan
przesiewowych w kierunku raka piersi*”, szyjki macicy”® i jelita grubego®’,
opublikowanych przez Dyrekcje Generalng Komisji Europejskiej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa
Zywnosci (DG SANTE), ktérych kolejne wydania zawierajg informacje o nowych dowodach
i najlepszych praktykach stuzacych optymalizacji wszystkich aspektéw badan przesiewowych,
w tym nowych badan przesiewowych, komunikatéw informacyjnych izaproszen, prowadzania
badan, interpretacji wynikéwi kierowania pacjentéw na dalsze badania lub na leczenie;

e inicjatywy Komisji Europejskiej na rzecz walki z rakiem piersi (ECIBC) i rakiem jelita

grubego (ECICC) - multidyscyplinarne platformy skupiajace pracownikéw stuzby zdrowia,
naukowcdw i rzecznikdw praw pacjenta, majgce na celu przeglad i opracowanie europejskich

4 Dane uzyskane z Globalnego Obserwatorium Raka IARC https://gco.iarcfr/ (dostep: marzec 2020r.).
5 Zalecenie Rady zdnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka (2003/878/WE). Dz.U. L 327, s. 34-38.
6 Dane uzyskane z Globalnego Obserwatorium Raka IARC https:/gco.iarcfr/ (dostep: marzec 2020r.).
7 Zalecenie Rady zdnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka (2003/878/WE). Dz.U. L 327, s. 34-38.
8 Zalecenie Rady zdnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka (2003/878/WE). Dz.U. L 327, s. 34-38.

9 European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, wyd. czwarte, suplementy. Dyrekca Generalna
ds. Zdrowia i Bezpieczestwa Zywnosci (Komisja Europejska); 2013 r.

»0 European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening, wyd. drugie, suplementy. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia
i Bezpieczeristwa Zywnosci (Komisja Europejska); 2015 r.

1 European guidelines for quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa
Zywnosci (Komisja Europejska); 2011 r.
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wytycznych dotyczacych catej$ciezkileczenia tych rodzajéw raka, tacznie z programami badan
przesiewowych, oraz utatwianie wdrozenia tych wytycznych 23,

e sprawozdania z wdrazania zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych w kierunku
raka, przygotowane przez Miedzynarodowa Agencje Badan nad Rakiem (IARC) dla Komisji
Europejskiej, stuzace monitorowaniu zalecanych programéw badan przesiewowych
w kierunku raka w panstwach cztonkowskich oraz ich skutecznosci (odsetka populacji objetej
programamiiwskaznikéw wykrywalnosci), a takze uzasadnianiudalszych inicjatyw na szczeblu
europejskimikrajowym w odniesieniu do takich badan przesiewowych®*

o zalecenie w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka zawarte w Europejskim
kodeksie walki z rakiem®>, zachecajace obywateli Unii do udziatlu w zorganizowanych
programach badan przesiewowych w kierunku raka piersi, jelita grubegoi szyjki macicy .

C. Stan wdrozenia zalecanych programéw badan przesiewowych w kierunku raka

Pomimo znacznych postepoéw poczynionych w ostatnich latach stan wdrozenia zalecanych
programow badan przesiewowych w kierunku raka nadal jest w UE niejednolity - wediug
dostepnych informacji na 2016 r. zaledwie 18 panstw cztonkowskich (i Zjednoczone Krélestwo) ma
krajowe lub regionalne programybadan przesiewowych populacji w kierunku raka piersi, szyjki macicy
i jelita grubego®’ (zob. zatgcznik 4%°8). Ponadto stopien zaawansowania prac nad tymi programami
i ich wdrazania jest rézny w poszczegdlnych panstwach. Niektére programy nadal sg na etapie
planowania, gdyz odpowiednie przepisy przyjetodopiero niedawno, innesg na etapie pilotazowymna
ograniczonym obszarze geograficznym, a realizacje jeszcze innych dopiero rozpoczeto lub juz
ukonczono?°?°(zob. tabela 1izatgcznik 5%').

W wiekszosci obecnych zorganizowanych programéw badan przesiewowych wybrane populacje
docelowe i czestotlliwos¢ badan odpowiadaja europejskim zaleceniom i wytycznym, a istniejace
réznice wynikaja zkrajowych danych epidemiologicznychi priorytetéw?* (zob. zatgcznik 62%3).

2 Nota informacyjna Komisji Europejskiej na temat jej inicatywy na rzez walki z rakiem piersi, https:/healthcare-
quality.jrcec.europa.eu/discover-ecibc (dostep: marzec 2020 r.).

3 Nota informacyjna Komisji Europejskiej na temat jej inicatywy na rzez walki z rakiem jelta grubega
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/ecicc-european-commission-initiative-colorectal-cancer (dostep: marzec 2020 r.).

2% Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

%5 Zob. rozdziat 1.2, opis Europejskiego kodeksu walki z rakiem w sekgji dotyczacej profilaktyki pierwotne;j.
»6  Europejski kodeks walki z rakiem, zalecenie 12 https://cancer-code-europe.iarc.frindex.ohp/pl/ (dostep: marzec 2020.).

%7 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

Interaktywna mapa Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem przedstawiajaca krajowe dziatania na rzecz wdrazania programéw
badan przesiewowych w zakresie nowotworéw, wramach polityki dotyczacej zalecer zawartych w Europejskim kodeksie walki z rakiem
w celu zmniejszenia ryzyka zachorowania na raka. Dostepna na stronie internetowej: https:/www.europeancancerleagues.org/cancer-
prevention-ecacmap/#12 (dostep: marzec 2020 r.).

258

»9 Zob. definice etapéw wdrazania programéw badan przesiewowych populacji w glosariuszu i definigach w zakresie badan

przesiewowych w kierunku raka ze strony internetowej projektu IARC dotyczacego badan przesiewowych w kierunku raka na pieciu
kontynentach (CanScreen5): https://canscreen5.iarc.fr/?page=help (dostep: marzec 2020 r.).

%0 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

%! programy badan przesiewowych w kierunku raka w UE w 2016 r. Dane uzyskane z Cancer screening in the European Union: Report on
the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badarn nad Rakiem;
2017 r.

%2 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

%3 Przyjecie zalecanych populacji docelowych i czestotliwosci badan w zorganizowanych programach badan przesiewowych w UE w 2016 .
Dane uzyskane z: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer
screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

59 PE642.388


https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/discover-ecibc
https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/discover-ecibc
https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/ecicc-european-commission-initiative-colorectal-cancer
https://cancer-code-europe.iarc.fr/index.php/pl/
https://www.europeancancerleagues.org/cancer-prevention-ecac-map/#12
https://www.europeancancerleagues.org/cancer-prevention-ecac-map/#12
https://canscreen5.iarc.fr/?page=help

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

Poniewaz nadal nie wszystkie zalecane programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, dlatego europejskie srodowisko ds. raka jednogtosnie
apeluje o dalsze starania o calosciowq realizacje w UE programéw badan przesiewowych
populacji w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego.

Tabela 1: Wdrazanie zalecanych programéw przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki
macicyi jelitagrubego w panstwach cztonkowskich UE i w Zjednoczonym
Krolestwiew 2016r.

. Badania Badania
Badania ) .
) przesiewowe | przesiewowe
przesiewowe A q
. w kierunku w kierunku
w kierunku - o
C raka szyjki raka jelita
raka piersi .
macicy grubego
Programy populacyjnych badan przesiewowych 25 (95%) 22 (72%) 23 (72%)
Wdrazanie ukonczone 21(88%) 9(28%) 9(27%)
Wdrazanie w toku 3(3%) 10(27%) 8(26%)
Etap pilotazowy 1(4%) 1(<1%) 4(3%)
Planowanie 0 2(17%) 2(18%)
Programy badan prze5|ev'vowych|nnych niz 3 (5%) 4 (25%) 2 (4%)
populacyjne
Brak programu badan przesiewowych 0 2 (2%) 3 (24%)

Zrédto: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer
screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa AgencjaBadan nad Rakiem; 2017 r.

Uwaga: Podane liczby oznaczaja liczbe panstw cztonkowskich UE (wraz ze Zjednoczonym Krélestwem), ktére zgtosity
odpowiednie dane o swoich programach badan przesiewowych w kierunku raka; wartosci procentowe w nawiasach

odpowiadaja odsetkowi populacji UE objetej danym programem badan przesiewowych?* w danych panstwach.

2.1.3. Optymalizacjaprogramow badan przesiewowychw kierunku raka
a. Skutecznos$é programéw badan przesiewowych w kierunku raka
i Wskazniki dotyczqce badari przesiewowych i odsetek populacji docelowej objety badaniami

Skutecznosé programubadan przesiewowych populacji opisuje przede wszystkim wskaznik zasiegu
badan, zdefiniowany jako odsetek oséb z zalecanej populacji docelowej, u ktérych w danym
programie badan przesiewowych wykonanodane badanie w zaplanowanych odstepach czasowych.

Wskaznik ten zalezy od:

e wskaznika zasiegu zaproszen, zdefiniowanego jako odsetek oséb z zalecanej populacii
docelowej, ktére w danym programie badan przesiewowych otrzymaty imienne zaproszenie
do udziatu w badaniu w zaplanowanych odstepach czasowych;

%% Uwzglednione populacje docelowe to: kobiety w wieku 50-69 lat w przypadku badania przesiewowego w kierunku raka piersi; mezczyzni
i kobiety w wieku 50-74 lat w przypadku badania przesiewowego w kierunku raka jelita grubego (zgodnie z zaleceniem Rady z2003 r.);
kobiety w wieku 30-59 lat w przypadku badania przesiewowego w kierunku raka szyjki macicy.
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e wskaznika uczestnictwa, zdefiniowanego jako odsetek imiennie zaproszonych oséb, ktére
odpowiedziaty na zaproszenie,a nastepnie wziety udziatw badaniu przesiewowym?®>,

Srednie wartoéci wskaznikéw zasiegu badan, zasiegu zaproszen i uczestnictwa w zalecanych
programach badan przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy ijelitagrubegow UEw 2013 r.
przedstawiono wtabeli 2.

Tabela 2: Srednie wskazniki dotyczace badan przesiewowychw zalecanych (lub
powszechnych) populacjach docelowych w programach badan przesiewowych
w kierunku raka piersi, szyjki macicyijelitagrubegow UEw 2013 .

. Badania Badania
Badania ) .
esiewowe | PrEesiewowe | przesiewowe
P . w kierunku w kierunku
w kierunku - .
N raka szyjki raka jelita
raka piersi .
macicy grubego
Wskaznik zasiegu badan 49,2% 29,8% 14,0%
Wskaznik zasiegu zaproszen 78,9% 59,2% 32,6%
Wskaznik uczestnictwa 60,2% 50,7% 38,2%

Zrédto: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer

screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badai nad Rakiem; 2017 r. (dane przekazane przez parnstwa
cztonkowskie dotycza w wiekszosci 2013 r.).

Przy analizowaniu tych $rednich wskaznikéw nalezy uwzgledni¢ szereg ograniczen. Dokfadnos¢
wskaznikdw ograniczaja rozbieznosci w danych przekazanych przez panstwa cztonkowskie (brak
danych lub zgtoszenie danych zroku innego niz 2013; zob. zatgcznik 7%¢°) oraz obliczenie wskaznikéw
dla pojedynczego roku zamiast dla petnych odpowiednich odstepéw miedzy badaniami
przesiewowymi, co mozna skorygowac?’, ale bez mozliwosci usuniecia zmiennosci miedzyroczne;j.

Ponadto we wskaznikach tych nie uwzgledniono wplywu kryteriow wykluczenia z zaproszenia,
przyjetych przez niektdre panstwa cztonkowskie w celu odsiania oséb niekwalifikujgcych sie do badan
przesiewowych. Badania przesiewowe w systemie oportunistycznym, ktére w wielu panstwach
europejskich nadal sg prowadzone réwnolegle ze zorganizowanymi badaniami przesiewowymi lub
zamiast nich, roéwniez moga dawa¢ wyraznie nizsze wskazniki zasiegu i uczestnictwa
w zorganizowanych programach badan przesiewowych w porédwnaniu z faktycznymi wskaznikami
badan przesiewowych w populacji docelowej. Dotyczy to zwlaszczabadan przesiewowych w kierunku
raka szyjki macicy: badania w systemie oportunistycznym stanowig znaczng czes¢ (nawet ponad 90%)
badan wykonywanych w szeregu panstw czlonkowskich prowadzacych program badan

%5 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

26 Wskazniki dotyczace trzech zalecanych programéw badan przesiewowych w kierunku raka w populacgach docelowych (lub
powszechnych) w panstwach cztonkowskich UE w 2013 r. Dane uzyskane z Cancer screening in the European Union: Report on the
implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 .

%7 Oczekuije sig, ze petne wdrozenie programu badan przesiewowych nastapiw ciagu danego petnego odstepu miedzy badaniami. W razie

zgtoszenia danych za jeden rok wskazniki zasiegu zaproszen i zasiegu badan obliczono przy zastosowaniu jako wartosci odniesienia
Jrocznej populacji docelowej”, obliczonej jako iloraz populadji docelowej wedtug danych Eurostatu i odstepu miedzy badaniami
przesiewowymi lub, w przypadku badania przesiewowego oferowanego raz w ciagu zycia, przez lizbe lat w docelowym przedziale
wiekowym.
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populacyjnych, co w niektérych przypadkach podnosifgczny wskaznik zasiegu badan w populaciji
docelowejdo ponad 80%2%.

Niemniej ze wskaznikéw tych wynika, ze odsetek populacji docelowej objetej zalecanymi
programami badan przesiewowych populacji jest nadal daleki od pozioméw wystarczajacych do
uzyskania maksymalnej skutecznosci klinicznej w catej UE**.

Wszystkie wskazniki dotyczace badan przesiewowych wykazuja duze zréznicowanie miedzy
panstwami europejskimi, a w niektérych przypadkach - miedzy regionami w obrebie jednego
panstwa. Jezeliwzig¢ pod uwage tylko te paristwa cztonkowskie, w ktorych zalecane programy badan
przesiewowych populacjiw kierunku raka byty aktywnie wdrazane w momencie gromadzenia danych,
wskaznikizasiegu badan wynosity 17-84% w przypadku badan przesiewowych w kierunku raka piersi,
4-71% w przypadku badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oraz 1-53% w przypadku
badan przesiewowych w kierunkurakajelita grubego (zob. zalgcznik 7#° i zalgcznik 8#").

Wskazniki te Swiadcza réwniez o niskim lub bardzo niskim zasiegu badan w populacji docelowej
i o niskim uczestnictwie tej populacji w zalecanych programach badan przesiewowych w wielu
europejskich panstwach. Objecie ponad 70% populacji docelowej zorganizowanymi badaniami
przesiewowymi, co Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznaje za prég skutecznosci programu
badan przesiewowych w kierunku raka*? udato sie osiggnac tylko pieciu parstwom cztonkowskim UE
i Zjednoczonemu Krélestwuw odniesieniu do badan przesiewowych w kierunkurakapiersiijednemu
panstwu w odniesieniu badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, a zadne z panstw
cztonkowskich UE nie osiggneto tego progu w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego. Ponadto wskaznik uczestnictwa ponad 65%, czyli wartos¢, ktorg Rada Europejska okreslia
jako pozadany poziom docelowy?”, osiagnetotylko dziewie¢ panstw cztonkowskich UE i Zjednoczone
Krolestwo wodniesieniu do badan przesiewowychw kierunku raka piersi, trzy pafnstwa w odniesieniu
do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy i dwa panstwa w odniesieniu do badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego (zob. zatgcznik 774).

Chociaz oczekuje sie, ze w wyniku planowanych, bedacych na etapie pilotazowym lub wdrazanych
zalecanych programéw badan przesiewowych, a takze ogdlnie w wyniku dalszych postepoéw w
realizacjitych programoéw w catejzalecanej populacjidocelowejw wielu panstwach cztonkowskich UE
nastapi pewna poprawa, te dane liczbowe i istniejgce nieréwnosci zdrowotne wynikaja réwniez
z niewystarczajagcego przestrzegania przez decydentéw i pracownikow stuzby zdrowia

%8 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

%9 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
70 Wskazniki dotyczace trzech zalecanych programéw badan przesiewowych w kierunku raka w populacgach docelowych (lub
powszechnych) w panistwach cztonkowskich UE w 2013 r. Dane uzyskane z: Cancer screening in the European Union: Report on the

implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

2 Wskazniki zasiegu badan w populadji docelowej w trzech zalecanych programach badar przesiewowych w kierunku raka w panstwach

cztonkowskich UE w 2013 r. Dane uzyskane z: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council
recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

72 Nota faktografizna WHO na temat badan przesiewowych w kierunku raka: https://www.who.int/cancer/prevention/diagnosis-

screening/screening/en/ (dostep: marzec 2020).
Digestive Cancers Europe: White Paper on Colorectal Cancer Screening in Europe, luty 2019r.

273

74 Wskazniki dotyczace trzech zalecanych programoéw badan przesiewowych w kierunku raka w populacgach docelowych (lub

powszechnych) w panistwach cztonkowskich UE w 2013 r. Dane uzyskane z: Cancer screening in the European Union: Report on the
implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
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wymogow zapewniania jakosci. Fakt ten odzwierciedlajg dodatkowe wskazniki skutecznosd®>,
a takze r6zne problemy w organizacji programoéw badan przesiewowych, utrudniajgce pacjentom
dostepiudziatw skutecznych badaniach przesiewowych.

ii. Dodatkowe wskazniki skutecznosci i zapewnienie jakosci

Jak potwierdzono wzaleceniu Rady 22003 r.w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka®’® oraz
w europejskich wytycznych dotyczacych wszystkich trzech zalecanych programéw?”?7%2%, przy ocenie
skutecznosci i zapewnienia jako$ci programu badan przesiewowych nalezy uwzgledni¢ wszystkie
etapy procesu badan przesiewowych, wtym:

e informowanieizapraszanie populacjidocelowej;

e wykonywanie badaniaprzesiewowego;

e ocenelub dziatania nastepcze w razie wykrycia nieprawidtowosci;
e skierowanie na potwierdzenie diagnostyczneileczenie;

e wstosownych przypadkach leczenie®®.

Chociaz powyzsze wskazniki uczestnictwa i zasiegu dobrze nadaja sie do opisania pierwszych krokéw,
to do oceny skutecznosciijako$cisamego badania przesiewowego oraz pozostatych etapéw procesu
badan przesiewowych potrzebne sg dodatkowe wskazniki skutecznosci:

e wskazniki wykrywalnosci raka i inne wyniki kliniczne specyficzne dla kazdego z trzech

programoéw badan przesiewowych;

e wskaznikiskierowania do dalszejoceny izgodnoscizdalszg oceng;
e wstosownych przypadkach wskazniki skierowaniana leczenie?®®'.

Analizujac te wskazniki w panstwach cztonkowskich UE, mozna zauwazy¢ znaczne réznice miedzy
programami badan przesiewowych i w ich obrebie, co uwydatnia koniecznos¢ postepow
w zapewnianiu dostepu do wysokiejjakoscibadan przesiewowych w catej UE*®,

b.  Organizacja programéw badan przesiewowychw kierunku raka

Opréczstandardéw wykonywania badan, majacych zapewniaé pacjentom odpowiednia jakos¢ badan
przesiewowych, organizacja programoéw badan przesiewowych musi spetnia¢ réwniez szereg
warunkdéw, obejmujgcychm.in:

75 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
776 Zalecenie Rady zdnia 2 grudnia 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka (2003/878/WE). Dz.U. L 327, s. 34-38.
27 European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, wyd. czwarte, suplementy. Dyrekcja Generalna ds.

Zdrowia i BezpieczeAstwa Zywnosci (Komisja Europejska); 2013 r.

78 European guidelines for quality assurance in cervical cancer screening, wyd. drugie, suplementy. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i

Bezpieczeristwa Zywnosci (Komisja Europejska); 2015.

Z%  European guidelines for quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa

Zywnosci (Komisja Europejska); 2011 r.
Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

280

2! Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.
drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.
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e jasno sprecyzowang polityke badan przesiewowych, w postaci ustawy albo urzedowego
powiadomienia, okresdlajaca populacje docelowa, badania przesiewoweiich czestotliwos¢;

e finansowanie programu badan przesiewowych ze srodkéw publicznych i ich nieodptatne
wykonywanie;

e jasno okreslony plan zapraszania kwalifikujgcych sie mezczyzn i kobiet (w formie listowej lub
przez podmioty podstawowejopiekizdrowotnej);

e zespobizarzadzajacy odpowiedziany za wdrazanie programu i zapewnienie jakosci;
e istnienierejestrow badan przesiewowychipowigzanie ich z rejestraminowotwordéw.

Ze zgromadzonych i przeanalizowanych danych wynika przede wszystkim, ze zdecydowana wiekszos¢
panstw UE ma programy badan przesiewowych finansowane ze $rodkéw publicznych, a zatem
zapewnia dostep do bezpfatnych badan przesiewowych i diagnostycznych. Niemal wszystkie panstwa,
w ktoérych istniejag populacyjne programy badan przesiewowych, majg zespoty odpowiedzialne za ich
wdrazanie i zapewnienie jakosci. Niemniej w wielu programach badan przesiewowych rejestry
badan nie sa powigzane z rejestrami nowotworow i przyczyn zgondw, a jest to warunek
niezbedny do okreslenia wskaznika wystepowania raka i zgonéw w populacji docelowe;j.
Zaproszenia do udziatu w programach badan przesiewowych sg rozsytane przez okreslone organizadge
badz przez podmioty lub lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. W wigkszosci panstw wysyta sie
zaproszenia zustalonymiz géry terminamiwizyt lub zzestawamido pobrania prébekkatu do badania
na obecnosckrwiutajonej(badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego) *.

C. Dostosowywanie do osiggnie¢ naukowych itechnologicznych

Od czasu wydania w 2003 r. zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka
nastapit istotny rozwéj naukowy i technologiczny w obszarze badan przesiewowych w kierunku
raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego. Wprowadzono w szczegdélnosci nowe badania
przesiewowe: w przypadku badan w kierunku raka piersi - mammografie cyfrowa, tomografie cyfrowg
piersi lub uzupemiajacy rezonans magnetyczny (MRI) u kobiet z wyjatkowo gestg tkankg piersi*®%;
w przypadku badan w kierunku raka szyjki macicy - test na wirusa HPV, a w przypadku badan
w kierunku jelita grubego - badanie katu metoda immunologicznglub badanie endoskopowe. Badania
te sg stopniowo wdrazane w programach badan przesiewowych w catej UE.

Nalezy zauwazy¢, ze poza wprowadzeniem nowych testow programy badan przesiewowych w
kierunku raka moga réwniez skorzysta¢ na postepie naukowym w dziedzinie prognozowania ryzyka
zachorowania na raka®®’, umozliwiajagcym rozwéj badan przesiewowych dostosowanych do ryzyka.
W polityce badan ze stratyfikacjg ryzyka wiek badanych, czestotliwos¢ badan, testy i dziatania
nastepcze uzaleznia sie od profilu ryzyka danej grupy populacyjnej. Moze to oznaczac nieprowadzenie
badan przesiewowych wsréd osoéb o najnizszym ryzyku oraz z niekorzystnym spodziewanym
stosunkiem korzysci do szkdd. Stratyfikacja ryzyka moze poprawi¢ 0gélng opfacalnos¢ oraz stosunek
korzysci do szkéd w populacyjnych programach badan przesiewowych?®, dlatego w europejskim
srodowisku ds. uwaza sie jg za istotna szanse na optymalizacje programéw badan przesiewowych w

%3 Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd.

drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; 2017 r.

Bakker M.F., De Lange S.V., Pijnappel RM.iin., Supplemental MRI Screening for Women with Extremely Dense Breast Tissue. N Engl J Med,
28 listopada 2019 r,; 381(22): s. 2091-2102.

Zob. sekgqja 1.1.3. dotyczaca prognozowania ryzyka zachorowania na raka i stratyfikadji ryzyka.

Lénnberg S., Sekerija M., Malila N.iin., Cancer screening: policy recommendations on governance, organisation and evaluation of cancer
screening. W: Albreht T., Kiasuwa R.,, Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control.
Wspdlne dzialanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.

284

285

286

PE 642.388 64



Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

kierunku raka i przyspieszenie diagnozowania nowotworéw. Nalezy zauwazy¢, ze dobér oséb zgrup
wysokiego ryzyka do badan przesiewowych dostosowanych do ryzyka ma réwniez zasadnicze
znaczenie w opisanych nizej dyskusjach o ewentualnych dalszych programach badan
przesiewowych w kierunku raka, wtym w kierunku raka ptuc i raka gruczotu krokowego.

2.1.4. Mozliwe rozszerzenie programéw badan przesiewowych w kierunku raka

Zalecenie Rady z 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka dotyczyto tylko trzech
rodzajow raka: piersi, szyjki macicy i jelita grubego.

Obecne stanowisko WHO jest zbiezne z aktualnymi zaleceniami na szczeblu europejskim. Poparto
w nim wdrazanie programow badan przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita
grubego, ale nie w kierunku innych typdéw raka, gdyz uznano, ze nie potwierdzono jeszcze
optacalnosci takich badan ani nie przynosza one znacznego spadku umieralnos$ci?®’. Jest to réwniez
zgodne z wnioskamiz nowego wspoéffinansowanego przez UE wspdlnego dziatania w zakresie walki
z rakiem, w ktorych stwierdzono, ze zanim mozna bedzie zaleci¢ takie dodatkowe programy badan
przesiewowych w kierunku raka, nalezy zgromadzi¢ dalsze dowody*®. Mozliwos¢ wprowadzenia
takich programéw jest jednak przedmiotem ozywionejdyskusji w europejskiejspotecznoscids. raka.
Takie programy juz istnieja lub sg wprowadzane w niektérych panstwach cztonkowskich UE (np.
badania przesiewowe w kierunku raka ptuc w Chorwacji).

Badane sg nastepujgce wskazniki chorobowe:

e obecnos$¢ swoistego antygenu sterczowego (PSA) w przypadku raka gruczolu
krokowego 2%,

e niskodawkowa przesiewowa tomografia komputerowa w przypadku raka ptuc®' 2%,

Inne mozliwe dodatkowe badania przesiewowe: w kierunku raka zotadka (badanie
endoskopowe/fluoroskopowe, oznaczanie frakcji pepsynogenu lub test na obecnos¢ Helicobacter
pylori), w kierunku raka jajnika (oznaczanie markera CA-125%).

Opisane rozwigzania dotyczg niektérych z najbardziej smiertelnych rodzajéw raka w UE, zwtaszcza
raka ptuc i raka gruczotu krokowego, czyli pierwszej i pigtej gtébwnej przyczyny zgonéw z powodu

raka w UE, wedtug szacunkd odpowiadajgce tacznie odpowiednio za 296 140i 81 542 zgonéww 2018
r-'294

Jak juz wspomniano, nalezy jednak pamietac, ze od wigkszosci procedur onkologicznych programy
badan przesiewowych réznia sie tym, ze sg ukierunkowane na cate populacje bezobjawowe, ktére
w wiekszosci nie majg raka, dlatego programy te powodujg znaczne obcigzenie dla systemdéw opieki

%7 Europejskie konsultacje techniczne WHO w sprawie badari przesiewowych, luty 2019 r.

28 | 6nnberg S., Sekerija M., Malila N.iin., Cancer screening: policy recommendations on governance, organisation and evaluation of cancer
screening. W: Albreht T., Kiasuwa R.,, Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control.
Wspolne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.

% Europejskie Towarzystwo Urologiczne: Stanowisko w sprawie badan przesiewowych swoistego antygenu sterczowego w kierunku raka
gruczotu krokowego, 2019 r.

2 Gandaglia G, Albers P.,, Abrahamsson P.A. i in., Structured Population-based Prostate-specific Antigen Screening for Prostate Cancer:
Stanowisko Europejskiego Towarzystwa Urologicznego z2019 r. Eur Urol,, sierpienn 2019r.; 76(2): s. 142-150.

' Nota faktograficzna Europejskiego Towarzystwa Radiologicznego i Europejskiego Towarzystwa Oddechowego na temat badania
przesiewowego w kierunku raka ptuc, grudzien 2019r.

#2 De Koning H.J,, Van der Aalst C.M., De Jong P.A.iin., Reduced Lung-Cancer Mortality with Volume CT Screening in a Randomised Trial. N
EnglJ Med., 6 lutego 2020 r.; 382(6): s. 503-513.

3  Gandaglia G, Albers P, Abrahamsson P.A. i in., Structured Population-based Prostate-specific Antigen Screening for Prostate Cancer:
Stanowisko Europejskiego Towarzystwa Urologicznego z2019 r. Eur Urol,, sierpier 2019r.; 76(2): s. 142-150.

#% Dane uzyskane z Globalnego Obserwatorium Raka IARC https://gco.iarcfr/ (dostep: marzec 2020r.).
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zdrowotnej, jak réwniez nieuniknione szkody dla pacjentéw?*. Wdrazanie dodatkowych programéw
badan przesiewowych musi zatem by¢ poparte dowodami wraz z ilo$ciowymi szacunkami korzysd
i szkéd wynikajacych z tych programéw oraz ich optacalnosci. Szczegdlng uwage nalezy poswiecic
rozwianiu obaw zwigzanych z hiperdiagnoza (i zbednym leczeniem) w przypadku badan w kierunku
raka gruczotu krokowego iraka jajnika, nieoptacalnoscig badan przesiewowych w kierunku raka ptuc
oraz dtugotrwatymi szkodliwymi skutkami badan przesiewowych w kierunku raka zofadka. Dla
uzyskania takich dowoddéw zasadnicze znaczenie bedzie miato finansowanie na szczeblu
europejskim testow randomizowanych dotyczacych tych potencjalnych nowych badan
przesiewowych 2%,

Zalecenie:Wykorzystanie w petni potencjatu badan przesiewowych w kierunku raka w UE

Aby w pemi wykorzysta¢ potencjatbadan przesiewowych w kierunkuraka, UE powinna rozwazy¢
aktualizacje zalecenn Rady z 2003 r. w sprawie badan przesiewowych w kierunku raka oraz
wdrozenia tych zalecen. Umozliwitoby to:

1. uwzglednienie nowych rodzajéw badan przesiewowych oraz najnowszych danych o
najlepszych protokotach takich badan;

2. rozwigzanie problemu niejednorodnosci miedzy panstwamicztonkowskimiinieréwnosd
w obrebie panstw cztonkowskich w odniesieniu do badan przesiewowych, by¢ moze
przez zaostrzenie kryteriow dotyczacych badan przesiewowych w kierunku raka, jesli
chodzio ramy prawne, zarzadzanie i struktury zapewniania jako$ci;

3. zbadanie mozliwosci wigczenia do zalecen nowych programéw badan przesiewowych
w kierunku rakai catosciowych strategii profilaktyki pierwotne;j.

Dalsze zalecenia polityczne majgce zwieksza¢ zasieg badan przesiewowych w kierunku raka
i podniescich jako$¢ obejmuja:

a. poprawe i harmonizacje gromadzenia danych o badaniach przesiewowych w kierunku
raka, aby umozliwi¢ regularne monitorowanie obecnych programéw badan
przesiewowych na szczeblu UE;

b. przyjecie na szczeblu UE norm referencyjnych dotyczacych skutecznosci, aby wspiera¢
poprawe skutecznosci krajowych programoéw badan przesiewowych;

c. zapewnienie solidnego wdrozenia zalecen wynikajacych zwytycznych europejskich;

d. rozwojwymiany najlepszych praktyk miedzy parstwamicztonkowskimi UE oraz edukadii
w obszarze badan przesiewowych w kierunku raka;

e. zaangazowanie réznych kategorii pracownikéw stuzby zdrowia, np. pielegniarek
onkologicznych, a takze organizacji pacjentéw, we wspieranie dostepu do programéw
badan przesiewowych iich akceptaciji.

Zrédto: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer
screening (wyd. drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem;2017 r.Innowacyjne partnerstwo narzecz walki
zrakiem (iPAAC) - Piaty pakiet roboczy: profilaktyka raka.

25 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

2% | dnnberg S., Sekerija M., Malila N.iin., Cancer screening: policy recommendations on governance, organisation and evaluation of cancer
screening, w: Albreht T, Kiasuwa R., Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control.
Wspdlne dzialanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.
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2.2. Wczesna diagnostyka raka

Wczesne wykrycie raka moze skutecznie zmniejszy¢ umieralnosé. Wobec niedoboru zasobdéw rak jest
czesto diagnozowany na p6znym etapie choroby, co daje nizszy wskaznik przezyc i potencjalnie wyzsza
chorobowos¢orazwyzsze koszty leczenia. Nawet w panstwach z silnymi systemamiiustugamiopieki
zdrowotnejwiele przypadkéw raka diagnozuje sie na p6znym etapie. Rozwigzanie problemu opdznien
w diagnozowaniu raka i niedostepnoscileczenia ma zatem we wszystkich okoliczno$ciach zasadnize
znaczenie dla optymalnejwalkiz rakiem*”.

Chociaz wczedniejsze diagnozowanie na 0gét poprawia wyniki, nalezy zwréci¢ uwage, ze nie przy
wszystkich rodzajach raka korzysci beda takie same. Wczesna diagnostyka przynosi zasadniczo
najwieksze korzysciw przypadku tych typow raka, ktdre wystepujg zduzg czestotliwoscia, ktdre mozna
zdiagnozowa¢ we wczesnym stadium na podstawie objawéw i o ktérych wiadomo, ze wczesne
leczenie poprawia wyniki. Przykfady to rak piersi, szyjki macicy, jelita grubego ijamy ustnej*®.

WHO wskazuje na trzy elementy kluczowe dla optymalizacji systemoéw wczesnego diagnozowania
raka: Swiadomos¢; ocena kliniczna, diagnoza i ocena stopnia zaawansowania nowotworu; dostep do
leczenia. Pierwszy i drugi z tych elementéw omdwiono w niniejszym rozdziale, a dostep do leczenia
doktadniejopisano w nastepnym rozdziale.

Poprawa wczesnej diagnostyki raka wymaga miedzy innymi inwestowania w systemie opieki
zdrowotnej w podnoszenie Swiadomosci i edukacje spoteczenstwa, ksztatcenie i szkolenie
pracownikéw stuzby zdrowia, dostep do priorytetowych technologii diagnostycznych oraz solidne
i interoperacyjne systemyinformacji o zdrowiu.

Rysunek 3: Trzy kluczowe elementy wczesnego diagnozowania raka

Step 1 Step 2 Step 3

Krok1 - Swiademos¢ Krok2=0Ocena Krok3=Dostep
i dostep do opieki— Kliniczna, diaghoza i do leczenia -
Wiedza o objawach, ocenastopnia. Dostepne |\
poszukiwanie opieki L leczenie wysokiej
i'dostep do niej nowotworu - jakosci

Dokfadna diaghoza

kliniczna

Zrédto:  Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

27 WHO Guide to cancer early diagnosis: https://www.who.int/cancer/publications/cancer_early diagnosis/en/.

28 Cancer control: early detection. WHO Guide for effective programmes. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2007 r.
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2.2.1. Edukacja podmiotow opieki zdrowotnej i ogétu spoteczenstwa na temat
objawow ostrzegawczych mogacych wskazywac na raka
a. Edukacja ogétu spoteczenstwa na tematobjawdw ostrzegawczych mogacych wskazywaéna
raka

Aby osiggna¢ wyzszy poziom wczesnego diagnozowania raka, nalezy poméc spoteczenstwu naby¢
pewien poziom wiedzy o okre$lonych objawach raka, zrozumiecich pilny charakter, przezwyciezyc lek
czy stygmatyzacje zwigzang z rakiem oraz korzysta¢ z tatwego dostepu do odpowiednich skierowan
i porad zdrowotnych. Przyktady takich objawéw ostrzegawczych dla podzbioru czesto wystepujacych
rodzajow raka przedstawiono w tabeli 3.

Aby lepiej podnosi¢ w Europie wiedze pacjentéw o wczesnych objawach ostrzegawczych, trzeba
poprawi¢ kompetencje zdrowotne catej populacji. Niedawna ankieta przeprowadzona wsréd
europejskich ekspertéw w dziedzinie onkologii, opublikowana w 2019r. w ramach
wspotfinansowanego z UE wspdinego dziatania innowacyjnego partnerstwa na rzecz walki z rakiem
(iIPAAC), wykazafa, ze brak wiedzy o tych objawach to jedna z najczesciejwymienianych przeszkéd we
wczesniejszejdiagnostyce raka®”.

W niedawnych konsultacjach na temat europejskiego planu walki z rakiem Europejska Organizadga
ds.Raka zasugerowafa, ze projekt na szczeblu UE majacy poprawi¢ kompetencje zdrowotne, ktére
pozwola obywatelom rozpozna¢ potencjalne wczesne objawy ostrzegawcze, moze mie¢ ogromne
znaczenie dla wczesnego wykrywania, a moze zostac zrealizowany przy stosunkowo niewielkich
kosztach®®. Jako przyktad do wyciagniecia wnioskéw i potencjalnego nasladowania wskazano
wspierany przez UE Europejski kodeks walki z rakiem, ktéry pomaga obywatelom Unii zrozumie¢, jak
moga zmniejszyc u siebie ryzyko zachorowania na raka.

% Brak swiadomosdi jest gtéwna przeszkoda dla wezesnego wykrywania raka: https://www.ipaac.eu/news-detail/en/24-lack-of-awareness-

is-a-major-barrier-to-early-cancer-detection/
Konsultacje publiczne na temat europejskiego planu walki z rakiem: https://eceuropa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12154-Europe-s-Beating-Cancer-Plan/F507755
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Tabela 3: Czesto wystepujace objawy ostrzegawcze przy gtownych rodzajach raka

Umiejscowienie
nowotworu

Najczestsze objawy

Guzek w piersi, asymetria, retrakcja skory, niedawne skurczenie sie brodawcki

Piersi sutkowej, zabarwionakrwig wydzielina zbrodawki, zmiany egzemowe w
otoczce
Szyjka macicy Krwawienie po stosunku seksualnym, nadmierne uptawy
Okreznicai Zmiana czestotliwos$ci wyprozniania sie, niewyjasniona utratamasy ciata,
odbytnica niedokrwistos¢, krew w stolcu (rak odbytniczy)
R ie biate (leukoplakia) lub troplakia) j tnej,
. ogowacenie biate (leukoplakia) lu czerwon.e (erytroplakia) jamy ustnej
rozrost lub owrzodzenie ust
Nosogardziel Krwawienie znosa, stale zatkany nos, gluchota, wezly w gérnej czesciszyi
Krtan Utrzymujaca sie chrypka
el Bolw gérnejczescibrzucha, niedawng wystapienie niestrawnosci, utrata
masy ciata
Crerniak Powiekszajgce sie brazowe zmiany skérne o nieregularnych granicach lub
niejednorodnie zabarwione miejsca, ktére moga swedziec lub krwawic
Inne nowotwor
V,V wory Niegojace sie uszkodzenie lub rana skory
skory
Pecherzmoczowy Bdl, czeste i utrudnione oddawanie moczu, krwiomocz
Trudnos$¢w oddawaniu moczu (dlugotrwata), czeste oddawanie moczuw
Gruczotkrokowy
nocy
Siatkéwczak Biata plamka wzrenicy, zez zbiezny (u dziecka)
Jadro Obrzek jednego jadra (asymetria)

Zrédto:  Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

Uwaga: Te czesto wystepujace objawy moga by¢ wywotane rakiem lub innym schorzeniem. Osoby ztymi objawami powinny
niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarskie;j.

b.  Podmioty opiekizdrowotneja wczesne objawy raka

Kolejnym najwazniejszym elementem wczesnego rozpoznania jest doktadna ocena kliniczna,
diagnozai ocena stopnia zaawansowania nowotworu przez podmioty opieki zdrowotnej. Dokfadna
diagnoza kliniczna wymaga umiejetnosci klinicznych i wiedzy pracownikéw stuzby zdrowia na
wymaganym poziomie umozliwiajgcym wykrycie potencjalnych objawéw opisanych przez
pacjentéw lub u nich wystepujacych oraz terminowe skierowanie pacjenta do specjalisty. Regulacje
dotyczace umiejetnosci i kompetencji pracownikéw stuzby zdrowia przymuje sie gtéwnie na
szczeblu krajowym, a po czesci réwniez na szczeblu UE, jezeli dane zawody medyczne sg objete
ujednoliconymi wymogami w zakresie wyksztatcenia zgodnie z dyrektywag w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (dyrektywa 2005/36/WE zmieniona dyrektywa 2013/55/UE). Réwniez
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dziatalno$¢ organizacji branzowych pracownikéw stuzby zdrowia na szczeblu europejskim w
dziedzinie specjalistycznego ksztatcenia ustawicznego wysokiej jakosci pomaga w statym
podnoszeniu kwalifikacji u pracownikéw stuzby zdrowia odgrywajacych okreslong role we wczesnej
diagnostyce.

Oprécz wiedzy o objawach wskazujgcych na raka trzeba rowniez podnosi¢ wiedze o czynnikach
i wskaznikach ryzyka zachorowania na raka na potrzeby wczesnej diagnostyki nowotworéw. Osoby
o podwyzszonym ryzyku zachorowania, wynikajacym ze wskaznikow dziedzicznie uwarunkowanej
predyspozycji*' albo z narazenia na znane modyfikowalne czynniki ryzyka zachorowania, powinny
korzystacz programow nadzoru ukierunkowanego umozliwiajacych wezesniejsze rozpoznanie raka.
Obecnos¢ czynnikéw i wskaznikdw ryzyka zachorowania na raka moze postawi¢ objawy pacjentéw
w innym Swietle i wymagac innych dziatan; na przyktad krwawienie z odbytu rzadko jest objawem
raka jelita grubego u mtodych dorostych, ale powinno by¢ traktowane jako wazny objaw
ostrzegawczy u 0s6b z silnym dodatnim wywiadem rodzinnym. Ponadto podmioty podstawowej
opieki zdrowotnej sg w stanie udziela¢ tym pacjentom informacji i porad, jak réwniez kierowac ich
na badania genetycznei do poradnictwa genetycznego®®

W nowej publikacji pt. ,Essential Requirements for Quality Cancer Care: Primary Care”** [,Zasadnicze
wymogi w odniesieniu do wysokiej jakosci opieki onkologicznej: podstawowa opieka zdrowotna”],
zawierajacej uzgodnione stanowisko ekspertéw, Europejska Organizacja ds. Raka podkreslita
szczegblng role, jaka pracownicy podstawowej opieki zdrowotnej powinni odgrywaé we
wczedniejszej diagnostyce raka. Do kluczowych zalecen zaliczono udostepnienie wszystkim
lekarzom podstawowej opieki zdrowotnej / lekarzom srodowiskowym w Europie jasnych i
uzytecznych wytycznych i narzedzi oceny ryzyka na potrzeby wykrywania i profilaktyki raka.
Narzedzia te musza by¢ zintegrowane z elektroniczng dokumentacja medyczng, aby mozna
byto korzysta¢ znich optymalnie, i muszag pomaga¢ w unikaniu hiperdiagnozy i zbednego
leczenia.

2.2.2. Efektywnos¢ i terminowos$¢ kierowania pacjentéw do specjalistow

Wszystkie systemy opieki zdrowotnej w Europie zmagaja sie z wyzwaniem, jakim jest efektywnosc
we wczesnej i dokladnej diagnostyce oraz terminowe kierowanie pacjentéw do specjalistow.
Ogdlnoeuropejskie badanie przeprowadzone w 2019 r. przez All.Can wykazato, ze sposrdd prawie 4
tys. pacjentéw chorych narakaiich opiekunéw objetych badaniem 26% wymienito diagnostyke jako
obszar opieki nad chorymi na raka, w ktérym - jak wynika z ich doswiadczenia - panuje najwieksza
nieefektywnos¢, wieksza niz w jakimkolwiek innym obszarze tej opieki**.

a. Rozwigzywanie problemu niedoboru patologéw

Diagnostyka patologiczna polega na ocenie komorek i tkanek pod katem obecnoscizmian rakowych;
dokfadna mikroskopowa i molekularna interpretacja tych zmian przez patologéw jest niezbedna do
ustalenia diagnozy i rokowan, a takze do przewidzenia reakcji nowotworu na leczenie. Zabiegi
wykonywane w celu pozyskania komérek do badan patologicznych obejmujg pobieranie ptynéw
ustrojowych, biopsje aspiracyjna cienkoigtowa, biopsje rdzeniowa, biopsje endoskopowa, biopsje

3901 Zob. sekcja 1.1.1. lit. b) ppkt (i) dotyczaca roli, jaka w wywotywaniu raka odgrywaja mutacje germinalne, oraz wskaznikéw dziedzicznie

uwarunkowanej predyspozycji do raka.
302 Zob. sekgja 1.1.3. lit. b) dotyczaca dostepu do badan genetycznych i poradnictwa genetycznego.
Banks I, Weller D., Ungan M.iin., Kluzowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymina raka: Primary Care. Crit Rev
Oncol Hematol., pazdziernik 2019r.;142: s. 187-199.

Badanie pacjentéw All.Can: https://www.all-can.org/what-we-do/research/patient-survey/.
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pod kontrolag radiologiczng, biopsje chirurgiczng i resekcje chirurgiczng. Jakos¢ badan
patologicznych ma krytyczne znaczenie, gdyz niedoktadne rozpoznanie raka moze prowadzi¢ do
szkodliwego, niewfasciwego i zbednego leczenia>®.

Niestety w systemach opieki zdrowotnej w Europie i na catym Swiecie brakuje wyszkolonych
patologow3®, W rezultacie czesto wystepujg nieefektywne ,waskie gardta”, ktére uniemozliwiajg
wczesng diagnostyke raka. Organizacje takie jak Cancer Research UK i Royal College of Pathologists
uwazajg, ze takie niedobory pracownikéw powodujg rzeczywiste opdznienia w diagnozowaniu
i leczeniu raka®”.

b.  Dalsze inwestycje w nowe technologie diagnostyczne

Nowe technologie, takie jak sztuczna inteligencja (Al) i gtebokie uczenie maszynowe, daja
perspektywy poprawy jakosci diagnostyki raka‘®. Nalezy nadal finansowac¢ ze srodkow
publicznych badanie mozliwosci wykorzystania tych narzedzi do poprawy walki z rakiem, w
tym do wykrywania i diagnostyki, rowniez w ramach misji UE na rzecz walki z rakiem. Postep
w dziedzinie sztucznej inteligencji i gtebokiego uczenia maszynowego w diagnostyce raka jest
$cisle zwigzany z pelnym rozwojem patologii cyfrowej, ogromnie ufatwiajacej konsultacje
specjalistyczne, dziatania edukacyjne oraz ujednolicenie kryteriéw diagnostycznych w réznych
panstwach europejskich.

C. Wskazniki jakosciowe jako pomoc w terminowym kierowaniu pacjentéw do specjalistow

W ramach wspoétfinansowanego przez UE wspdlnego dziatania w zakresie walki z rakiem (CanCon)
zebrano reprezentatywne zainteresowane strony i ekspertow w dziedzinie onkologii z catej Europy,
aby przeanalizowa¢ najwazniejsze wyzwania w opiece nad chorymi na raka i walce z rakiem oraz
sformutowac wspdlne propozycje rozwigzania tych problemoéw. Wsréd rozpatrywanych obszaréw
znalazty sie wczesna diagnostyka i lepsze kierowanie pacjentéw do specjalistow. Rezultatem tego
dziatania byt przetomowy ,Europejski przewodnik poprawy jakosci w kompleksowej walce z
rakiem” (European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control)*®. Wsrod
wielu zalecen zawartych w tym przewodniku znalazta sie sugestia, by w systemach opieki
zdrowotnej wprowadzi¢ podstawowe wskazniki umozliwiajagce pomiar:

e czasu uptywajgcego od chwili, kiedy lekarz powziagt podejrzenie co do objawdw i skierowat
pacjenta do specjalisty, do chwili wykrycia choroby i potwierdzenia diagnozy;

e opob6znien w wykonywaniu zabiegéw (chirurgicznych, chemioterapii i radioterapii) z
powodu opdznien w diagnostyce.

%5 Guide to cancer early diagnosis. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2017 r.

3% Horton S., Sullivan R, Flanigan J.iin., Delivering Modern, High-Quality, Affordable Pathology and Laboratory Medicine to Low-Income

and Middle-Income Countries: A Call to Action. Lancet, 12 maja 2018 r.; 391(10133): s. 1953-1964.

Pathologists shortage ,delaying cancer diagnosis” [Brak patologéw ,opéznia diagnozowanie raka”]: https://www.bbc.com/news/health -
45497014

Al - A vision for future cancer care: https://www.theparliamentmagazine.eu/articles/event-coverage/ai-vision-future-cancer-care
European Guide for Quality National Cancer Control Programmes [Europejski poradnik dotyczacy kontroli jakosci krajowych
programéw zwalczania nowotwordw]:

https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/European Guide for Quality National Cancer Control Programmes web.pdf.
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Zalecenie:Poprawa wczesnej diagnostyki raka w Europie

Mozliwosci wykorzystania europejskiego planu walkiz rakiem i misji UE na rzecz walki z rakiem do
poprawy obecnych ram europejskich pod wzgledem wczesnej diagnostykiraka obejmuija:
e pomoc w rozwigzywaniu problemu brakéw kadrowych i zaspokajaniu potrzeb
w zakresie ksztalcenia i szkolenia, aby wspomdéc wczesniejsze wykrywanie
i diagnozowanie raka, w tym dziekiinstrumentom monitorowania i wykorzystaniu unijnych
narzedzi uznawania kwalifikacji;

e wspieranie inicjatyw upowszechniania w spoleczenstwie wiedzy o potencjalnych
objawach raka - inspiracjg moze by¢ sukces Europejskiego kodeksuwalkiz rakiem;

e zapewnienie statych inwestycji w badania w stosownych dziedzinach, takich jak
wykorzystanie sztucznej inteligencji i gtebokiego uczenia maszynowego do poprawy
wykrywania raka.
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3. DOSTEP DO LECZENIA RAKA, OPIEKI IBADAN W TYM ZAKRESIE

Zgodnie z najnowszymiszacunkamiGlobalnego Obserwatorium Raka IARC co roku w panstwach UE-
27 nowotwor diagnozuje sie u prawie 3 min 0s6b*'. Kazda nowo zdiagnozowana osoba wymaga
dostepu do odpowiedniego leczenia i opieki. Rosnaca wiedza o biologii nowotworéw i ich
charakterystyce molekularnej pokazuje niejednorodnos¢ raka - istniejg setki rodzajéw nowotworéw,
definiowanych na podstawie lokalizacji anatomicznej guza i typu komorki, w ktérej wystepuje
nieprawidtowa proliferacja*'". Co wiecej, poszczegolne nowotwory réznig sie w zaleznosci od zmian
genetycznych lezacychu podstaw karcynogenezy i od indywidualnych cech danego pacjenta. Dlatego
leczenie raka i opieka nad chorym musza by¢ dostosowane do specyfiki pacjenta
i wystepujacego u niego nowotworu.

Ponadto mimo znacznych postepdédw w leczeniu nowotwordéw izarzadzaniu nimiumieralno$¢ na raka
pozostaje wysoka; rak jest drugg sposrdd najczestszych przyczyn zgonédw na Swiecie. Wedtug
najnowszych szacunkéw Globalnego Obserwatorium Raka IARC co roku na raka umiera okoto 1,2 min
chorych?", co wskazuje na potrzebedostepu do opiekionkologiczneju schytku zycia.

Leczenie raka i opieka nad chorymi obejmuja bardzo ré6zne metody i wiele dziedzin medycyny.
Nalezg do nich w szczegélnosci:

e chirurgiaonkologiczna, radioterapia, onkologia interwencyjna;

e chemioterapia, terapia radionuklidowa, immunoterapia, terapia hormonalna i terapia
celowana;

e opieka podstawowa,specjalistyczne pielegniarstwoonkologiczne, farmacja onkologiczna;
e psychoonkologia,leczenie podtrzymujace i opieka paliatywna.

Ponadto wiadomo, ze zarzadzanie przypadkami raka przez zespoly wielodyscyplinarne,
sktadajace sie z przedstawicieli wszystkich stosownych zawodow medycznych, ma decydujace
znaczeniedla wynikéw leczenia. Leczenie raka i opieke nad chorymimozna postrzegac jako ztozong
maszyne o wielu cze$ciach sktadowych, wzajemnie od siebie uzaleznionych. Kazdy zaw6d medyany
wnosi wyjatkowy zbiér umiejetnosci i wiedzy w proces podejmowania decyzji klinicznych
ozindywidualizowanym leczeniu pacjenta i opiece nad nim. To wtasnie wielodyscyplinarnos¢
i wielozawodowos¢ stuzg zapewnieniu pacjentom optymalnego leczenae i opieki.

Wymogikluczowe dla najlepszego leczenia i opieki chorym na raka obejmuja:

e zrownowazony dostep do najlepszego dostepnego leczenia i wielodyscyplinarnej opieki
wysokiejjakosci;
e rozwijanie mozliwosci, jakie dajg nowe technologie;

e poprawe mozliwosci zaawansowanego ksztafcenia i specjalistycznego szkolenia
onkologicznego pracownikéw opieki zdrowotnej;

e uzupehianie znanych niedoboréw pracownikéw;

e stymulowanie badan nad leczeniem raka i podnoszenie standardéw opieki nad chorymi na
raka.

31 Dane dotyczace zachorowalnosci na raka w 2018 r. w UE-27, uzyskane z Globalnego Obserwatorium Raka IARC:
https://gco.iarcfr/today/home (dostep: maj 2020r.).

31 Zob. sekga 1.1.1. lit. d) dotyczaca heterogenicznosci raka.

32 Dane dotyczace umieralnosc z powodu raka w 2018 r. w UE-27, uzyskane z Globalnego Obserwatorium Raka IARC:
https://gco.iarcfr/today/home (dostep: maj 2020r.).

73 PE642.388


https://gco.iarc.fr/today/home
https://gco.iarc.fr/today/home

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

3.1. Dostep doleczeniaraka

KLUCZOWE WNIOSKI | ZALECENIA: DOSTEP DO LECZENIA RAKA

Leczenie raka musi by¢ multimodalne. Kluczowe metody leczenia nowotwordéw obejmujg
leczenie niesystemowe, takie jak radioterapia i chirurgia, oraz leczenie systemowe za pomoca
srodkéw farmaceutycznych. Trzeba rozwigza¢ problem nierownosci w dostepie do
wszystkich metod leczenia nowotworéw.

Chirurgia jest kluczowym elementem leczenia raka i w istotnym stopniu przyczynia sie do
poprawy wskaznikow przezycia w Europie. Chirurgicznie mozna wyleczy¢ wiekszo$¢ guzéw
litych, dlatego procedury chirurgiczne pozostajg podstawowa metoda leczenia raka. W UE
réznice w jakosci wykonywanych operacji i nieréwny dostep do odpowiednich interwencji
chirurgicznych prowadza do znacznych réznic w wynikach leczenia w obrebie poszczeg6lnych
panstw i miedzy panstwami. Uznanie chirurgii onkologicznej za specjalizacje i utatwienie
dostepu pacjentow do osrodkéw chirurgii onkologicznej dziatajacych na duza skale moze
w duzym stopniu przyczyni¢ sie do zniwelowania tych réznic.

Radioterapia jest bezpiecznym i wysoce skutecznym sposobem leczenia raka przy uzyciu
promieniowania jonizujacego, przede wszystkim wysokoenergetycznego promieniowania
rentgenowskiego. Radioterapia jest kluczowym filarem leczenia raka i w ponad potowie
przypadkow jest niezbedna do leczenia miejscowego, fagodzenia objawoéw i kontroli rozwoju
choroby w przypadkuraka nieuleczalnego.Radioterapie zaleca sie jako element leczenia u ponad
50% pacjentéw. Z badan wynika jednak, ze co najmniej jedna czwarta potrzebujacych
radioterapii nie ma doniejdostepu. Pomimo leczniczego wptywu radioterapii jest ona zbyt czesto
niedoinwestowana, mimo ze cechuja ja stosunkowo niskie koszty. Do gtéwnych postulatow
majacych przynies¢ postep w tym obszarze leczenia we wszystkich panstwach nalezg
wspieranie i uznawanie w catej Europie ujednoliconych norm ksztatcenia i szkolenia oraz
wieksze inwestycje z unijnych i krajowych funduszy w badania naukowe i innowacje
w dziedzinie radioterapii.

Obszar medycyny onkologicznej bardzo szybko sie rozwija izmienia, gtéwnie dzieki postepom
w spersonalizowanej terapiiionkologii precyzyjnej. Waznymtego przykladem jest pojawienie sie
terapii CAR-T. To z kolei spowodowato zapotrzebowanie na zmiany zaréwno w regulacyjnych
mechanizmach zatwierdzania, jak i w strategii ustalania cen i refundacjinowych metod leczenia.
Dlatego nowa strategia farmaceutyczna UE powinna by¢ $miata i ambitna pod wzgledem
terminowej aktualizacji modeli regulacyjnych i modeli zachet oraz w petni uwzglednia¢
nowe osiggniecia w nauce, praktyce i gromadzeniu dowoddéw. Powinna réwniez zmierza¢ do
mtrwatej poprawy metod wspodtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi UE w zapewnianiu
pacjentom sprawiedliwego iterminowegodostepu do lekdw.

Nalezy pokona¢ opéznienie w przyjmowaniu wniosku ustawodawczego Komisji
Europejskiej w sprawie zaciesnienia wspélpracy miedzy panstwami cztonkowskimi
w dziedzinie oceny technologii medycznych. Ciggte opdznienie rodzi powazna frustracje, gdyz
wola wdrozenia tego wniosku jest powszechna.

Aby bardziej dtugoterminowo rozwigza¢ utrzymujacy sie problem niedoboru lekéw
onkologicznych, strategia farmaceutyczna UE powinna: poprawi¢ skutecznos¢ prawodawstwa
farmaceutycznego UE w zakresie powiadamiania o niedoborach; zapewni¢ panstwom
cztonkowskim przejrzystsze wytyczne dotyczace funkcjonowania handlu réwnolegtego;
zapewni¢ lepsza wymiane informacji miedzy krajami w zakresie zarzadzania niedoborami
i zapobiegania im; zacheca¢ do usprawnienia procedur udzielania zamoéwien publicznych
dotyczacych lekéw generycznych.
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Jak wspomniano w powyzszym wprowadzeniu, leczenie raka musi by¢ multimodalne. Kluczowe
metody leczenia raka obejmuija:
e leczenie niesystemowe, takie jak chirurgia onkologiczna, radioterapia i onkologia
interwencyjna;

e leczenie systemowe lekami onkologicznymi, stosowane w chemioterapii, terapii
radionuklidowej, immunoterapii, terapii hormonalnejlub terapii celowane;j.

Co wazne, leczenie czesto wymaga potaczenia kilku metod leczenia; wyrézni¢ mozna dwie wazne
kategorie takich potaczen:

¢ leczenieneoadiuwantowe, czyliterapie lekowalub radioterapie majgce zmniejszy¢ guza przed
gtdwnym leczeniem, zazwyczaj chirurgicznym?'>3'%;

e leczenie adiuwantowe, w ktérym pacjent otrzymuje leki onkologiczne jako uzupetnienie po
procedurze chirurgicznejlub radioterapii, aby obnizy¢ ryzyko nawroturaka lub wyeliminowaé
pozostate komorki nowotworowe?®',

Znane sa wyzwania i nierédwnosci w dostepie do tych metod leczenia; nalezy zaja¢ sie nimi na
wszystkich etapach, poczawszy od opracowania nowych metod leczenia, a skofnczywszy na ich

skutecznym zapewnianiu pacjentom.

3.1.1. Dostep do niesystemowego leczeniaraka

W przeciwienstwie do leczenia opartego na onkologii medycznej niesystemowe leczenie raka nie
oznacza wprowadzania substancji do krwiobiegu pacjenta w celu dotarcia do komoérek
nowotworowych i oddziatywania na nie. Leczenie takie bbejmuje ono trzy gtéwne metody: chirurgie
onkologiczng, radioterapie ionkologie interwencyjna.

a. Dostep do chirurgiionkologicznej

Chirurgia jest kluczowym elementem leczenia raka i w istotnym stopniu przyczynia sie do
poprawy wskaznikéw przezycia w Europie. Chirurgicznie mozna wyleczy¢ wiekszos¢ guzéow
litych?®'¢, dlatego jest to podstawowa metoda leczenia raka. Szacuje sie, ze nawet 80% wszystkich
nowych przypadkéw raka wymaga procedury chirurgicznej, niekiedy kilkukrotnej*". Dlatego tez
chirurdzy odgrywaja kluczowa role w profilaktyce, diagnostyce i leczeniu raka oraz w badaniach
nad rakiem, na cafej sciezce diagnozowania i leczenia wiekszosci rodzajéw raka. Chirurdzy sg
najczesciej pierwszymi specjalistami, ktérych pacjenci spotykaja, i sa zaangazowani w calg $ciezke
opieki — od porady diagnostycznej po procedure chirurgiczng i opieke pooperacyjng?'e.

W przeciwienstwie do wielu innych metod leczenia raka procedura chirurgiczna jest leczeniem
miejscowym, oddziatujagcym tylko nalokalizacje anatomiczng nowotworu. Moze by¢ stosowana do

33 Definiga leczenia neoadiuwantowego opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms/def/necadjuvant-therapy (dostep: maj 2020 r.).
314 Zob. sekgja 3.1.1. lit. a) dotyczaca krytycznego znaczenia chirurgii onkologicznej w leczeniu raka.

35 Definicja leczenia adiuwantowego opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Raka:
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/adjuvant-therapy (dostep: maj 2020 r.).

316 Guzy lite definiuje sie jako przeciwienstwo nowotworéw ,plynowych”, czyli hematologicznych, ktére wiaza sie z nieprawidtowa

proliferacjag komodrek w krwi lub szpiku (np. biataczki).

Sullivan R, Alatise O.l, Anderson B.O. i in., Global cancer surgery: delivering safe, affordable, and timely cancer surgery. Lancet Oncol,
2015 r.; 16(11): s. 224-1193.

Zob. biata ksiega Europejskiego Towarzystwa Onkologii Chirurgicznej (ESSO) ,The value of surgical oncology in the management of
cancer patients”: https://www.essoweb.org/media/documents/value-of-surgical-on cology.pdf (opublikowano w kwietniu 2020 r.;
dostep: czerwiec 2020r.).
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fizycznego usuniecia catego guza albo jego czesci (,cytoredukcja”), jesli catkowite usuniecie
spowodowatoby uszkodzenie organu (lub organizmu), czesto w potaczeniu z innymi metodami,
aby leczenie byto skuteczne. Leczenie chirurgiczne mozna stosowac réwniez u niektorych
pacjentow z przerzutami®'?. Réwniez w leczeniu paliatywnym mozna tagodzi¢ objawy
chirurgicznie, usuwajgc guzy powodujace bdl lub ucisk**. W niektérych przypadkach procedura
chirurgiczna moze by¢ takze stosowana zapobiegawczo, w ramach profilaktyki pierwotnej?'.

Co wazne, chirurgia onkologiczna w ogromnym stopniu korzysta z osiggnie¢ naukowych
pozwalajacych lepiej zrozumie¢ biologie nowotworu na poziomie molekularnym; pozwala to
ustali¢ najlepszy moment na przeprowadzenie procedury chirurgicznej, a takze okresli¢, w jakim
stopniu nalezy usunac tkanki sasiadujgce z nowotworem. W ostatnich latach nastapit rowniez
istotny postep technologiczny w chirurgii onkologicznej, w tym wspomaganie robotami,
matoinwazyjna chirurgia onkologiczna sterowana obrazem oraz chirurgia oszczedzajaca
narzad. Innowacje te zwiekszaja precyzje procedur chirurgicznych oraz zmniejszaja
natychmiastowe i dlugofalowe skutki uboczne, z jakimi borykaja sie chorzy po operacji**.
Kluczowe znaczenie ma jednak petna ocena tych innowacji oraz odpowiednie szkolenia i
wdrozenie systemow zapewniania jakosci, by zagwarantowac bezpieczenstwo pacjentow3=,

Pomimo rosnacej zachorowalnosci na raka i zapotrzebowania na chirurgie jako skuteczng metode
leczenia tylko 25% pacjentow na calym Swiecie uzyska bezpieczng, terminowa, przystepna
cenowo opieke chirurgiczng wysokiej jakosci. W UE réznice w jakosci wykonywanych operacji
i nieréowny dostep do odpowiednich interwencji chirurgicznych prowadza do znacznych
réznic w wynikach leczenia raka miedzy pacjentami, w obrebie panstw i miedzy nimi**. Te
réznice wwynikach leczenia chirurgicznego moga wigza¢ sie z aktywnoscig chirurgéw i z
obcigzeniem praca, w tym z liczbg pacjentéw z konkretnym rodzajem raka operowanych w ciggu
roku, a takze z certyfikacjg subspecjalistyczna i warunkamipanujacymi w szpitalach. Liczne badania
dowiodly, ze osrodki chirurgii onkologicznej i specjalisci chirurdzy dziatajgcy na duza skale
uzyskuja lepsze wyniki w leczeniu ztozonych lub zaawansowanych nowotwordéw. Ponadto
wykazano, ze wyspecjalizowani chirurdzy uzyskuja lepsze wyniki w leczeniu chirurgicznym raka niz
chirurdzy bez specjalizacji**.

319 Zob. biafa ksiega Europejskiego Towarzystwa Onkologii Chirurgicznej (ESSO) ,The value of surgical oncology in the management of

cancer patients”: https://www.essoweb.org/media/documents/value-of-surgical-on cology.pdf (opublikowano w kwietniu 2020 r.;
dostep: czerwiec 2020r.).

Nota faktograficzna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat operacyjnego leczenia raka: https://www.cancer.gov/abou t-
cancer/treatment/types/surgery (dostep: maj 2020r.).

320

321 Zob. sekdja 1.2.2. lit. b) dotyczaca chirurgii profilaktycznej w leczeniu raka.

Nota faktograficzna amerykarskiego Narodowego Instytutu Raka na temat operacyjnego leczenia raka: https://www.cancer.gov/abou t-
cancer/treatment/types/surgery (dostep: maj 2020r.).

Zob. biata ksiega Europejskiego Towarzystwa Onkologii Chirurgicznej (ESSO) ,The value of surgical oncology in the management of
cancer patients”: https://www.essoweb.org/media/documents/value-of-surgical-on cology.pdf (opublikowano w kwietniu 2020 r.;
dostep: czerwiec 2020r.).

322

323

324 Zob. biafa ksiega Europejskiego Towarzystwa Onkologii Chirurgicznej (ESSO) ,The value of surgical oncology in the management of

cancer patients”: https://www.essoweb.org/media/documents/value-of-surgical-on cology.pdf (opublikowano w kwietniu 2020 r.;
dostep: czerwiec 2020r.).

Bilimoria K.Y., Phillips J.D., Rock C.E.iin., Effect of surgeon training, specialisation, and experience on outcomes for cancer surgery: a
systematic review of the literature. Ann Surg Oncol. 2009 r.; 16(7): s. 808-1799.
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Zalecenie:Doskonalenie systemow chirurgii w UE

Roéznice w jakoscizabiegéw z zakresu chirurgii onkologiczneji coraz wieksza ztozonos¢ tej dziedziny
wskazujg na potrzebe udoskonalenia systeméw chirurgii w UE. Mozna to osiggna¢ przez:

e uznanie chirurgii onkologicznej za specjalizacje i ustanowienie ogélnoeuropejskich norm
jakosciw chirurgiionkologicznej;

e ulatwienie pacjentom dostepu do osrodkéw chirurgii onkologicznej dziatajgcych na duzg
skale;

e inwestowanie w infrastrukture sektora publicznego, a takze w ksztatcenie i szkolenie
chirurgéw onkologicznych;

e dostep do innowacyjnych procedur chirurgicznych, pod warunkiem ze innowacja ma
charakter zrGwnowazonyiprzynosichorym na raka wystarczajgcg warto$s¢ dodana.

Ze wzgledu na kluczowe znaczenie chirurgii w leczeniu raka monitorowanie powyzszych dziatan
powinno by¢ elementem nowo utworzonego europejskiego zestawu wskaznikéw dotyczacych
raka.

Zrédto: Kovacs T, Rubio LT, Markopoulos C. iin, BRESO Structure Working Group. Theoretical and practical knowledge
curriculum for European Breast surgeons. Eur J Surg Oncol., kwiecien 2020 r.;46(4 PtB): s. 717. The European Guide
on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control, 2017 r. Dokument programowy nr 4, ,Tackling Social
Inequalitiesin Cancer Prevention and Control”.

b. Dostep do radioterapii

Radioterapia jest bezpiecznym i wysoce skutecznym sposobem leczenia raka przy uzyciu
promieniowania jonizujacego, przede wszystkim wysokoenergetycznego promieniowania
rentgenowskiego. Umozliwia ona specjalistom onkologom precyzyjnie namierzy¢ komorki
nowotworowe izniszczy¢ je przez dostarczenie jak najskuteczniejszej dawki.

Radioterapia jest kluczowym filarem leczenia raka; w ponad polowie przypadkow jest
niezbedna do leczenia choroby miejscowo, tagodzenia objawéw i kontroli rozwoju choroby
w przypadku raka nieuleczalnego. Radioterapia leczy wiele rodzajéw raka. Istniejg dowody, ze w 40%
wszystkich wyleczonych przypadkéw nowotwdr wyeliminowano radioterapia - samga albo
w potaczeniu z innymi metodami leczenia®*3%". Moze ona by¢ stosowana samodzielnie albo w celu
uzupetnienia lub wzmocnienia efektéw innych metod leczenia, na przyktad aby zmniejszy¢ rozmiar
nowotworu lub zahamowac jego rozwdj przed procedura chirurgiczng i po niej lub w pofaczeniu z
chemioterapig, terapig celowang lub immunoterapia.

Rozwodj radioterapii i innowacje w tej dziedzinie pojawiaja sie szybko, nie tylko dzieki wydajniejszym
aparatom, lecz takze dziekilepszejintegracji obrazowaniaprzed leczeniem iw jego trakcie oraz dzieki
mozliwosciom, jakie daja lepsze algorytmy obliczeniowe. Opracowano nowsze techniki o coraz
wiekszejdoktadnosciw dostarczaniu dawkido celu, jednoczesnie optymalnie oszczedzajace sasiednie
narzady krytyczne. W rezultacie poprawiono kontrole lokalnaizmniejszono toksyczno$¢ ostrg i pdzng,

36 HannaT.P, Shafiq J., Delaney G.P.i in., The population benefit of evidence-based radiotherapy: 5-Year local control and overall survival

benefits. Radiother Oncol,, luty 2018 r.; 126(2): s. 97-191.
Departament Zdrowia, zesp6t ds. polityki w dziedzinie walki z rakiem. 2012 Radiotherapy Services in England 2012. Londyn: Departament
Zdrowia.
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co pozwala na krétsze harmonogramy leczenia, lepsze potaczenie z leczeniem systemowym oraz
leczenie nowych wskazan i populacji pacjentéw?3*,

Radioterapie zaleca sie jako element leczenia u ponad 50% pacjentéw chorych na raka.Z badan
wynika jednak, ze co najmniej jedna czwarta potrzebujacych radioterapii nie ma do niej
dOStqu329’33°.

Przewiduje sie, ze wraz ze wzrostem zachorowalnosci na raka zapotrzebowanie na radioterapie
wzrosnie o 16% do 2025r.,a obecne zdolnosci nie wystarcza do zaspokojenia tego zapotrzebowania®'.
Argumentem za zwiekszeniem inwestycji w zdolno$ci radioterapii s prognozy, z ktérych wynika, ze
gdyby do 2035r. kazdy chory narakawymagajacy radioterapiimégt uzyskac do niejdostep, co rokuna
catym $wiecie uratowano by zycie prawie miliona 0s6b*2

W catej Europie wystepuje szescio- lub siedmiokrotna réznica w dostepie do sprzetu do radioterapii
oraz trzy- lub pieciokrotna réznica pod wzgledem dostepnego personelu i obcigzenia praca. Liczba
zabiegéw przeprowadzanych rocznie w przeliczeniu na jednostke zasobow - czy to sprzetu, czy
personelu - ro$nie wraz ze spadkiem dochodu narodowego brutto na mieszkanca3®****,

Pomimo leczniczego wptywu radioterapii jest ona zbyt czesto nieinwestowana mimo stosunkowo
niskich kosztéw. Chociaz radioterapia to wazny element leczenia onkologicznego, przypada na nig
tylko niewielka cze$¢ budzetu naonkologie; na przyktad w Szwecjii Anglii odsetek ten wynosizaledwie

5%335, 336

Zalecenie:Podjecie wyzwan zwigzanych z radioterapigw UE

Praktyczne srodki mogace poprawi¢ dostep chorych na raka do wysokiej jakosci radioterapii
dziekidziataniom na szczeblu europejskim obejmuija:

e uznaniefizykimedycznejiradioterapiiza dyscypliny specjalistyczne;
e wspieranieiuznawanie w catej Europie zharmonizowanych norm ksztatceniaiszkolenia;
e wiekszeinwestycje zunijnych i krajowych funduszy na badania iinnowacje w radioterapi.

Ze wzgledu na kluczowe znaczenie radioterapii w leczeniu raka monitorowanie tych dziatan,
w tym dostepu do innowacyjnych technologiii technik radioterapii, powinny by¢ elementem

nowo utworzonego europejskiego zestawu wskaznikéw dotyczacych raka.

328 Thompson MK, Poortmans P., Chalmers AJ.iin., Practice-changing radiation therapy trials for the treatment of cancer: where are we
150 years after the birth of Marie Curie? Br J Cancer, sierpier 2018 r.; 119(4): s. 389-407.

32 Borras J.M,, Barton M., Grau C. i in., The impact of cancer incidence and stage on optimal utilisation of radiotherapy: Methodology of a
population based analysis by the ESTRO-HERO project. Radiother Oncol,, lipiec 2015 r.; 116(1): s. 45-50.

30 Borras J.M,, Lievens Y., Dunscombe P. iin., The optimal utilisation proportion of external beam radiotherapy in European countries: An
ESTRO-HERO analysis. Radiother Oncol., lipiec 2015r.; 116(1): 5. 38-44.

3! Borras J.M,, Lievens Y., Barton M. iin.,, How many new cancer patients in Europe will require radiotherapy by 2025? An ESTRO-HERO
analysis. Radiother Oncol., kwiecierr 2016 r.; 119(1): s. 5-11.

32 Atun R, Jaffray D.A, Barton M.B. iin., Expanding global access to radiotherapy. Lancet Oncol., wrzesier 2015 r,; 16(10): s. 86-1153.

33 Lievens Y., Defourny N., Coffey M. i in., Radiotherapy staffing in the European countries: final results from the ESTRO-HERO survey.
Radiother Oncol,, 2014r,; 112: 5. 86-178.

334 Grau C., Defourny N., Malicki J. i in., Radiotherapy equipment and departments in the European countries: final results from the ESTRO-
HERO survey. Radiother Oncol,, 2014 r.; 112: 5. 64-155.

335 Departament Zdrowia, zespét ds. polityki w dziedzinie walki z rakiem. 2012 Radiotherapy Services in England 2012. Londyn: Departament
Zdrowia.

36 Norlund A., Costs of radiotherapy. Acta Oncol.,, 2003 r.; 42(5-6): s. 5-411.
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C. Dostep do onkologiiinterwencyjnej

Radiologia interwencyjna to subspecjalizacja medyczna, w ktoérej przeprowadza sie minimalnie
inwazyjne procedury sterowane obrazem na potrzeby diagnostyki i leczenia. Te techniki celowane
majg zastosowanie do wielu schorzen, a w ciggu ostatnich 20 lat zaczeto je stosowac w leczeniu raka.

Onkologiainterwencyjna, dziatradiologiiinterwencyjnejzwigzany zdiagnostykga oraz leczeniem raka
i probleméw zwigzanych z rakiem, w ciggu ostatnich dwéch dekad szybko rozwineta sie w odrebny
filar nowoczesnego, spersonalizowanego, wielodyscyplinarnego leczenia onkologicznego,
obok onkologii medycznej, chirurgicznej i radiologicznej. Onkologia interwencyjna pozwala na
wykonanie zabiegu bezposrednio w miejscu wystepowania nowotworu. Pacjenci odnosza duze
korzysci z tych interwencji, ktére czesto mozna réwniez taczy¢ z leczeniem systemowym lub
chirurgicznym, co jeszcze bardziej zwieksza szanse na wyleczenie. Ze wzgledu na liczne skutki
uboczne czesto zwigzane z leczeniem raka minimalnie inwazyjny charakter zabiegéw onkologii
interwencyjnej oznacza, ze zwykle powoduja one mniej bolu i mniej skutkow ubocznych oraz
skracajq czas powrotu do zdrowia. Ponadto wiele zabiegédw onkologii interwencyjnej mozna
wykonywacéambulatoryjnie, co zwalnia t6zka szpitalnei obniza koszty.

W praktyce w onkologii interwencyjnej wykorzystuje sie rozne metody obrazowania, w tym
obrazowanie rentgenowskie, ultradzwiekowe, tomografie komputerowa lub obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego, do kierowania zminiaturyzowanymi instrumentami (np. igfami do
biopsji, aparatami do ablacji, cewnikami wewnatrznaczyniowymi), aby umozliwi¢ celowane i
precyzyjne leczenie guzoéw litych zlokalizowanych w réznych organach w ciele cztowieka, m.in. w
watrobie, nerkach, ptucach i kosciach. Wykonywane zabiegi dzieli sie zasadniczo na dwie kategorie:

e przezskérnaablacja guza, polegajaca na wprowadzeniu igly przez skére w miejsce guza pod
kontrolg obrazu, a nastepnie uzyciu jejdo zabicia komoérek nowotworowych przez miejscowe
dostarczanie substancji chemicznych albo energii elektrycznej, elektromagnetycznej lub
cieplnej;

e embolizacja guza, w ktérej do zabijania komdrek nowotworowych uzywa sie cewnikow,
odcinajac doptyw krwido guza lub wprowadzajac srodki chemioterapeutyczne lub produkty
radiofarmaceutyczne do naczyn krwiono$nych zasilajgcych guz®’-3%,

Trzeciag kategoriag moze by¢ w najblizszej przysztosci miejscowa terapia immunologiczna lub
wzmacnianie terapii immunologicznych srodkamio skutkach termicznych iembolicznych.

Ponadto onkologia interwencyjna odgrywa réwniez wazna role w diagnostyce raka — dzieki
sterowanym obrazem biopsjom tkanek, a takze w tagodzeniu objawdéw, np. przez znieczulenie

37 Kim H.S. Chapiro J,, Geschwind J.H. From the guest editor: Interventional oncology: the fourth pillar of oncology. Cancer J.,
listopad/grudzien 2016 r.; 22(6): s. 363-364.

338 Schoenberg S.0., Attenberger U.l, Solomon S.B. iin., Developing a roadmap for interventional oncology. Oncologist, pazdziernik 2018 r.;
23(10):s. 1162-1170.
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miejscowe w drodze neurolizy®**, cementoplastyke?*®, gastrostomie®', stentowanie zwezenia
zotadkowo-jelitowego>** czy leczenie ucisku naczyniowego.

Onkologia interwencyjna to stosunkowo nowa dyscyplina, wymagajaca wyjatkowych
umiejetnosci, a dostep do tej metody leczenia nadal jest ograniczony.

Priorytety, ktore okredlili eksperci w tej dziedzinie, dotycza przede wszystkim uznania onkologii
interwencyjnej za jedna z gtéwnych dyscyplin onkologii oraz zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw
przez:

e znormalizowaneksztalcenieiszkolenie specjalistow z dziedziny onkologii interwencyjnej**;
e opracowanie wytycznych zapewniajacych swiadczenie wysokiejjakosci swiadczen **;
e wprowadzenie systemu akredytacji Swiadczen w zakresie onkologii interwencyjnej
zgodnych z opublikowanymi wytycznymi®®.
3.1.2. Dostep do lekéw onkologicznych
Przeglad gldwnych metod leczenia raka opartych nalekach

Leczenieraka przez podawanie lekédw onkologicznych obejmuje pie¢ gtéwnych metod:

e Chemioterapia polega na stosowaniu lekéw cytotoksycznych majacych zabija¢ komorki
przechodzace aktywng proliferacje, w tym komarki nowotworowe **.

e Terapiaradionuklidowa z uzyciem produktéw radiofarmaceutycznych (radiofarmaceutykéw)
polega na sparowaniu leku ukierunkowanego na guz pacjenta z radionuklidem. Stosowana
gtownie w leczeniu raka tarczycy, ale obecnie rozszerzana na inne rodzaje nowotwordw, np.
nowotworéw neuroendokrynnych *¥iraka prostaty3*.

Ujmujac rzecz bardziej szczegbétowo, ten sam lek jest najpierw stosowany w potaczeniu
z radionuklidem emitujagcym promieniowanie gamma do obrazowania molekularnego guza za

39 Neuroliza polega na celowym zniszczeniu widkna nerwowego lub sieci splecionych wiokien nerwowych (splotu), by da¢trwata ulge w

bolu przez przerwanie transmisji sygnatow bolowych we widknach nerwowych. Zob. nota faktografizna CIRSE na temat neurolizy
wfagodzeniu bdlu: https://www.cirse.org/patients/ir-procedures/neurolysis-and-plexus-infiltrations/ (dostep: maj2020 r.).

Cementoplastyka polega na stosowaniu specjalnego cementu do wzmocnienia i podtrzymania kosci w celu fagodzenia bdlu
izapobiegania zlamaniom u pacjentéw z przerzutami do kosci. Zob. nota faktografizna Cancer Research UK na temat wzmacniania
bolacych kosci: https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/coping/physically/cancer-and-pain-control/treatin g -
pain/strengthening-painful-bones (dostep: maj2020r.).

3 Gastrostomia to zabieg polegajacy na wprowadzeniu do zolagdka pacjenta drenu na potrzeby wsparcia zywieniowego. Zob. nota
faktograficzna CIRSE na temat gastrostomii: https://www.cirse.org/patients/ir-procedures/gastrostomy/ (dostep: maj 2020r.).

32 Stentowanie zwezenia zolagdkowo-jelitowego oznacza tymczasowy zabieg dekompresji przewodu pokarmowego, wykonywany
u chorych na raka z niedroznoscia jelita grubego. Zob. Bonin E.A. Verschoor B, Silva F.H. Stents in Gastrointestinal Diseases. Zob.:
https://www.intechopen.com/books/advanced-endoscopy/stents-in-gastrointestinal-diseases (dostep: maj 2020r.).

33 Zob. europejski program nauczania onkologii interwencyjnej opublikowany przez Europejskie Towarzystwo Radiologii Interwencyjnej
i Sercowo-Naczyniowej (CIRSE): https://www.cirse.org/wp-content/uploads/2019/03 /cirse_|Ocurriculum_syllabus_2018 web.pdf
(dostep: maj 2020 r.).

34 Zob. normy zapewnienia jakosci w onkologii interwencyjnej opublikowane przez Europejskie Towarzystwo Radiologii Interwencyjnej
i Sercowo-Naczyniowej (CIRSE): https://www.cirse.org/wp-
content/uploads/2020/01/IASIOS quality standards in 10 2019 V2 web.pdf (dostep: maj 2020r.).

345 Zob. Miedzynarodowy System Akredytadji dla Swiadczers w zakresie Onkologii Interwencyjnej opracowywany obecnie przez Europejskie
Towarzystwo Radiologii Interwencyjnej i Sercowo-Naczyniowe (CIRSE): https://www.iasios.org/ (dostep: maj 2020 r.).

¥ Nota faktografizna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat chemioterapii: https:/www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/types/chemotherapy (dostep: maj 2020r.).

37 Strosberg J., El-Haddad G, Wolin E.i in., Phase 3 Trial of Lu-177-Dotatate for Midgut Neuroendocrine Tumors. N EnglJ Med., 2017 r,; 12:
s. 125-135.

38 Rahbar K, Ahmadzadehfar H., Kratochwil C.i in., German Multicenter Study Investigating 177Lu-PSMA-617 Radioligand Therapy in
Advanced Prostate Cancer Patients. J Nucl Med., 2017 r,; 58: s. 85-90.
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pomoca pozytonowej tomografii emisyjnej (PET), a nastepnie w potaczeniu z radionuklidem
emitujgcym promieniowanie alfa lub beta w celu miejscowego zniszczenia komorek
nowotworowych. Podejscie to, polegajace na wykorzystywaniu réznych wiasciwosci fizycznych
promieniowania alfa, beta i gamma w celu potgczenia diagnostyki i terapii w jednej procedurze,
pozwala radiologom zajmujacym sie medycyna nuklearng ,widzie¢, co leczg”, i ,leczy¢, co widzg”.
Nazywa sie jg ,teragnostyka”*.

¢ Immunoterapia®*’ polega na stosowaniu lekéw majacych stymulowac reakcje
immunologiczng pacjentana nowotwor:

o czynniki molekularne, takie jak:

- przeciwciala monoklonalne ukierunkowane na konkretne molekuly obecne
na powierzchnikomérek nowotworowych, by oznaczy¢ te komérkii utatwicich
zniszczenie przez komérki uktadu odpornosciowego pacjenta;

- inhibitory punktow kontrolnych skierowane przeciwko molekutom
uczestniczacym w mechanizmach inhibitoréw (punktéw kontroli uktadu
immunologicznego), wptywajace na stan aktywacji komorek uktadu
odpornosciowego pacjenta: blokujg te mechanizmy i umozliwiajg komérkom
wywotanie silniejszejodpowiedzi odpornosciowejna raka;

- immunomodulatory majace aktywowac okreslone sciezki i elementy ukladu
odpornosciowego pacjenta, ktére uczestnicza w reakcji immunologicznej na
raka;

o czynniki komoérkowe, wykorzystywane do:

- terapii adoptywnym transferem limfocytow T, w ktorejlimfocyty T (komorki
uktadu odpornosciowego majgce zdolnos¢ rozpoznawania i zabijania
konkretnie komoérek nowotworowych) sa pobierane od pacjenta i albo
selekcjonowane i hodowane w laboratorium (w terapii z uzyciem limfocytéw
naciekajacych guz (ang. tumour-infiltrating lymphocytes, TIL), albo réwniez
modyfikowane w celu zwiekszenia ich powinowactwa z komorkami
nowotworowymi (w terapii limfocytami T z chimerycznym receptorem
antygenowym (ang. chimeric antigen receptor, CAR), a nastepnie ponownie
wprowadzone do organizmu pacjenta;

- szczepionek terapeutycznych przeciwko rakowi, polegajacych réwniez na
pobraniu od pacjenta komérek nowotworowych lub innych rodzajéw komérek
uktadu odpornosciowego, przetworzeniu ich w laboratorium i wprowadzeniu
z powrotem do organizmu pacjenta, aby wzmocni¢ jego specyficzna reakde
immunologiczng na nowotwor®',

349

350

351

Nota  faktografizna  Europejskiego  Stowarzyszenia  Medycyny  Nuklearnej na temat terapii  radionuklidowej:
https://www.eanm.org/publicpress/patient-info/patient-info-nuclear-medicine/ (dostep: maj 2020 r.).

Nota faktograficzna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat immunoterapii: https://www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/types/immunotherapy (dostep: maj2020 r.).

Podobnie jak w przypadku szczepionek ,klasyczznych” ,szczepionki terapeutyczne przeciwko rakowi” maja wywolywaé reakdje
immunologiczng wymierzong konkretnie w raka; zasadniczo majg one jednak leczy¢ raka, a nie zapobiega¢ zachorowaniu na niego.
Nalezy zauwazy¢, ze oprécz metod adoptywnego transferu komorek obejmuja one réwniez bezposrednie podawanie antygenow
nowotworowych w celu uodpornienia pacjentéw chorych na raka oraz stosowanie wiruséw onkolitycznych, t. wiruséw
zmodyfikowanych tak, by celowa¢ w komdrki nowotworowe, infekowac je i zabija¢. Zob. nota faktograficzna amerykanskiego
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e Terapia hormonalna, ukierunkowana na hormonywykorzystywane przez komorki niektorych
rodzajow nowotworowych (gtéwnie raka piersii raka gruczotu krokowego) do rozrostu, przez
stosowanie lekdw blokujacych zdolnosci organizmu do wytwarzania takich hormonéw albo
zaktdcajacych dziatanie tych hormonéw w organizmie 2.

e Terapia celowana z wykorzystaniem czynnikéw farmaceutycznych lub przeciwciat
monoklonalnych do atakowania molekut regulujacych wzrost, podziat lub rozsiew komdrek
nowotworowych?>.

Powstajaca koncepcja medycyny spersonalizowanej i jej wplyw na onkologie

Wrazz rozwojem wiedzy o biologiiraka, zwlaszcza dziekitechnikom biologii molekularnej, rozwija sie
bardziej precyzyjne, spersonalizowane podejscie do leczenia raka. Dato to poczatek erze onkologii
precyzyjnej**, wktérejwiedza o anomaliimolekularnejzwigzanejz wystapieniem raka**, na przykiad
o obecnosci specyficznego dla biataczki biatka BCR-Abl w przewlektej biataczce szpikowej czy
nadekspresji biatka erbB2 w raku piersi, umozliwita opracowanie nowej klasy lekéw (imatynibu w
postaci mezylanu w przypadku przewlektej biataczki szpikowej, herceptyny w przypadku raka piersi),
wymierzonych konkretnie w nieprawidtowe biatka powodujace raka.Te leki przyniosty zmiane praktyki,
zapewniajac bardziej ukierunkowane, ,spersonalizowane” podejscie do opiekizdrowotnej**. Chociaz
te dwa leki zmienity sposéb leczenia tych chordb, to skutecznos¢ onkologii precyzyjnej jest
niejednoznaczna i potrzeba wiecej badan, aby zapewni¢ pacjentom najlepsze wyniki. Leki z zakresu
onkologii precyzyjnej moga tez by¢ drogie i stanowi¢ wyzwanie dla budzetéw systemoéw opieki
zdrowotnej, dlatego nalezy znalez¢ rownowage miedzy skutecznoscia leczenia a jego optacalnoscig®’.

Badania diagnostyczne w terapii celowanej umozliwiaja ukierunkowanie tychinnowacyjnychlekéw na
konkretne podtypy molekularne w réznych rodzajach raka (np.raka piersi, ptuc, jelita grubego, krwi),
by zmaksymalizowac ich potencjat leczniczy. Badania diagnostyczne w Europie (w tym badania
diagnostyczne w kierunku raka) sa regulowane dyrektywa 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Zmieni sie to jednak, gdy 26 maja
2022 r., po uptywie piecioletniego okresu przejsciowego, zacznie mie¢ zastosowanie rozporzadzenie
(UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Zwracano uwage na szereg
potencjalnych probleméw w interpretacji tego rozporzadzenia i na jego potencjalnie niekorzystny
wplyw na badania diagnostyczne w Europie, zwtaszcza jezeli chodzi o testy opracowane laboratoryjnie
(ang.laboratorydeveloped test, LDT) dotyczace szeregu stanow klinicznych, wtym raka. Najpilniejsze
problemy moga obejmowac brak dostepnoscitestow, ktéry bedzie wptywatna decyzje o leczeniu i na
jego wyniki; jest to niezamierzona konsekwencja rozporzadzenia. Nowe rozporzadzenie w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostykiin vitro nie moze utrudnia¢ wykonywania nowatorskich badan
na potrzeby diagnostykirakaiwyboru metodyleczenia, szczegdlnie w onkologii precyzyjnej. Ponadto

Narodowego Instytutu Raka na temat szczepionki terapeutycznej przeciwko rakowi: https://www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/types/immunotherapy/cancer-treatment-vaccines (dostep: maj 2020 r.).

32 Nota faktografizna amerykarskiego Narodowego Instytutu Raka na temat terapii hormonalnej: https://www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/types/hormone-therapy (dostep: maj 2020r.).

33 Nota faktografizna amerykanskiego Narodowego Instytutu Raka na temat terapii celowanej: https:/www.cancer.gov/about-
cancer/treatment/types/targeted-therapies (dostep: maj2020 r.).

34 Lawler M., Hanna G.G,, Prue G.iin., Report: Evidence-enabled outcomes research to inform precision oncology innovation adoption by
health systems. (2017).

35 Lawler M,, Selby P., Personalised cancer medicine: are we there yet? Oncologist, 2013 r,; 18: s. 50-649.
36 Horgan D., Paradiso A, McVie G.i in., Is precision medicine the route to a healthy world? Lancet, 25 lipca 2015 r,; 386(9991): s. 7-336.

37 Lawler M., French D., Henderson R. i in., Shooting for the Moon or Flying Too Near the Sun? Crossing the Value Rubicon in Precision
Cancer Care. Public Health Genomics. 2016 r.; 19: 5. 6-132.
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trzeba réwniez zagwarantowac rowny dostep do diagnostyki molekularnej, by zapewni¢ wszystkim
europejskim pacjentomchorych naraka skuteczne,innowacyjne lekiz zakresu onkologii precyzyjnej*>s.

Przeglad gtéwnych wyzwan w dostepie do lekéw onkologicznych

Zaréwno leki podstawowe?*?, jak i innowacyjne odgrywajg bardzo wazna role w poprawie jakosd
i wydtuzeniu zycia pacjentéw chorych na raka. Wyzwania w dostepie sg liczne, ale czesto dotyg
wysokich kosztéw, podejmowania decyzji o refundacji oraz fizycznej dostepnoscilekdw.

a. Dopuszczanie lekow onkologicznych do obrotu
i. Procedury dopuszczania lekéw onkologicznych do obrotu

Wszystkie leki muszg uzyskac¢ dopuszczenie do obrotu, zanim bedzie mozna je wprowadzaé do
sprzedazy i udostepniac pacjentom. W UE istniejg dwie gtéwne procedury dopuszczania lekéw do
obrotu: procedura scentralizowana i procedura krajowa. Wydawaniem pozwolen w procedurze
scentralizowanejzarzadza Europejska Agencja Lekéw (EMA). Lekionkologiczne to wazna grupa lekéw
objetych ta procedura, zaréwno jesli chodzi o nowe substancje aktywne, jak i o biopodobne3® leki
onkologiczne. W 2018 r. prawie pofowa wszystkich rozszerzen wskazan EMA dotyczacych lekéw, ktére
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, dotyczyta lekow
onkologicznych.

i, Wyzwania zwiqzane z dopuszczaniem lekéw onkologicznych do obrotu

Przyspieszone sciezki dopuszczanialekéw onkologicznych do obrotu

Trzeba wywazy¢ ocene bezpieczenstwa i skutecznosci nowych lekéw oraz szybki dostep do rynku,
szczegolnie w obszarach o duzych niezaspokojonych potrzebach medycznych. Procedura oceny
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nowego leku trwa maksymalnie 210 dni
,aktywnych”. Ten okres aktywnej oceny to czas, jaki zajmuje ekspertom EMA ocena materialu
dowodowego dostarczonego przez wnioskodawce na poparcie wniosku o dopuszczenie do obrotu.
Okres ten jest jednokrotnie lub dwukrotnie przerywany (zawieszenie prac, ang. ,clock-stop”). W czasie
tych przerw wnioskodawca przygotowuje odpowiedzi na wszelkie pytania Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)3¢'. Na ogét ocena nowego leku trwa zazwyczaj okoto roku,
w zaleznosci od liczby nierozstrzygnietych probleméw i czasu potrzebnego wnioskodawcy na
udzielenie odpowiedzi*®%

Aby zapewni¢ pacjentom jak najszybszy dostep do nowych, obiecujacych terapii, EMA zainicjowala
kilka programow przyspieszonegozatwierdzania, m.in:

e program PRIME: przyspieszone zatwierdzanie i zacie$Snienie wspdtpracy ze sponsorem i EMA
w przypadku lekéw majacych znaczng przewage terapeutyczng nad istniejgcymi metodami
leczenia lub dajacych korzysci dla pacjentéw bez mozliwosci leczenia (tak zatwierdzono np.
w 2018 r.terapie oparte na komérkach CAR-T);

%8 Plun-Favreau J., Immonen-Charalambous K, Steuten L.i in., Enabling Equal Access to Molecular Diagnostics: What Are the Implication s
for Policy and Health Technology Assessment? Public Health Genomics. 2016 r.; 19: s. 52-144.

39 Wzorcowe listy lekéw podstawowych opracowane przez WHO: https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/.

360 | ek biopodobny jest to biologiczny produkt leczniczy wysoce podobny do innego biologicznego produktu leczniczego, ktéry juz

dopuszczono do obrotu (zwanego ,referencyjnym produktem leczniczym” lub ,lekiem oryginalnym”). EMA dopuszcza leki biopodobne
do obrotu zgodnie z tymi samymi standardami jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci farmaceutycznej, ktére maja zastosowanie do
wszystkich biologicznych produktéw leczniczych.

Komitet ds.Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi; komitet odpowiedzialny za przygotowanie opinii Agendji w odniesieniu do
lekéw stosowanych u ludzi.

361

%2 The evaluation of medicines, EMA step-by-step: https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/marketing-authorisation/evaluation-

medicines-step-step
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e warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: dla lekéw, w ktérych przypadku
korzys$ciznatychmiastowejdostepnoscileku przewazajg nad ryzykiem niepetnychdanych, na
przyktad lekédw na powazne choroby skutkujace niepetnosprawnoscia lub zagrazajace zyciu;

e S$ciezki adaptacyjne: ukierunkowane na leki spetniajgce niezaspokojone potrzeby medyane
w okreslonych grupach populacji pacjentéw.

W 2019 r. cztery z siedmiu nowych aktywnych lekéw zatwierdzonych w onkologii
i hematoonkologii uzyskaly warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu*®.
Wprowadzenie tych przyspieszonych procedur nie obyto sie jednak bez krytyki. W niektérych z
opublikowanych badan pojawity sie pytania o jako$¢ danych, na ktérych podstawie decyduje sie o
zatwierdzeniu lekow, a takze o konsekwencje etyczne w przypadku pacjentéw korzystajgcychz takich
terapiibez petnego zrozumienia profilu stosunkuryzyka do korzy$ci*3%,

Spersonalizowane leczenie wplywajace na zmiany w podejsciu regulacyjnym

Leczenie mezylanem imatynibu (w przewlektej biataczce szpikowej) i herceptyna (w erb-B2 dodatnim
raku piersi) uwydatnito potencjat precyzyjnej onkologii i przyniosto spersonalizowang rewolucje
w opiece zdrowotnej. Wieloetapowe, wieloaspektowe badania kliniczne, do ktorych rekrutuje sie
pacjentéw na podstawie sktadu molekularnego guza®®, w coraz wiekszym stopniu wykorzystuije sie do
zaoferowania pacjentom innowacyjnych lekéw. Te nowe podejScia wymagaja jednak bardziej
elastycznych i przejrzystych ramprawnych, aby zagwarantowac pacjentomoptymalne leczenie.

W 2019 r. EMA zatwierdzita lekiKymriah®iYescarta® jako dwie pierwsze ,terapie oparte na komdrkach

CAR-T” do stosowania w UE**; byt to doniosty moment w pracy Agencji — zapoczatkowat epoke
potencjalnie coraz wiekszejliczby zatwierdzen regulacyjnych dla tych nowych formlekéw.

Kymriah i Yescarta sg zalecane u pacjentow z rakiem krwi. Naleza do nowej generadj
spersonalizowanych immunoterapii nowotworéw, polegajacych na zbieraniu i modyfikowaniu
komorek uktadu odpornosciowego pacjentéw, majacych leczy€ u nich nowotwor.

Te metody leczenia rodza jednak szereg nowych wyzwan dla agencji regulacyjnej, zwigzanych
z brakiem dowodoéw na skutecznos¢ i bezpieczenstwo lekow w momencie zatwierdzania oraz z
potrzeba solidnego systemugromadzenia rzeczywistych danych po wydaniu pozwolenia.

Rozwdéj wiedzy o klinicznym wplywie zatwierdzonych lekow onkologicznych

Tendencji do stosowania medycyny personalizowanejinowych metod leczenia choréb wystepujacych
w matej populacji pacjentéw towarzyszy obecnie kontrola dostepnych dowoddéw na skutecznos¢
takich metod. Badanie matej populacji (mniejszejnawetod 100 0s6b) moze utrudniac ekstrapolage na
Jrzeczywisty” wptyw. Wiadomo na przyktad, ze préby badawcze czesto niewystarczajgco reprezentujg
zasadniczo starszg populacje iduza liczbe choréb wspéfistniejgcych w catej populacji pacjentéw?>,

363 EMA Human medicines highlights 2019: https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-highlights-2019_en.pdf

Hoekman, J., Boon W.P.,, Bouvy J.C.iin., Use of the conditional marketing authorisation pathway for oncology medicines in Europe. Clin
Pharmacol Ther, listopad 2015 r.,; 98(5): s. 41-534.

%5 Banzi R, Gerardi C., Bertele' V.iin., Conditional approval of medicines by the EMA. BMJ, 2 maja 2017 r; 357: j2062.
366

364

Lawler M., Kaplan R,, Wilson RH.iin., Changing the Paradigm-Multistage Multiarm Randomised Trials and Stratified Cancer Medicine.
Oncologist, 2015 r,; 20: s. 51-849.

Pierwsze dwa leki oparte na komdrkach CAR-T zarekomendowane do zatwierdzenia w Unii  Europejskiej:
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-two-car-t- cel-medicines-recommended-approval-european-union

367

38 Prasad V., De Jests K, Mailankody S., The high price of anticancer drugs: origins, implications, barriers, solutions. Nat Rev Clin Oncol.,

styczen 2017 r.; 14(6): s. 381-390.
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Dlatego wyzwaniem w zatwierdzaniu lekdw s dowody na nizsza od oczekiwanej wartosc kliniczng
niektorych zatwierdzonych lekéw onkologicznych. Przyktadowo w 2017 r. w British Medical Journal
opublikowano badanie, w ktérym przeanalizowano skutecznos$¢ 48 nowych metod leczenia
zatwierdzonych dla 68 wskazan przez EMA w latach 2009-2013. W badaniu podkreslono, ze tylko 35%
(w 24 wskazaniach) spowodowato wydtuzenie czasu przezycia od 1 do 5,8 miesigca (mediana 2,7
miesigca). Ponadto sposréd metod leczenia wigzanych z przedtuzeniem przezycia tylko 48% (w 11
wskazaniach) uznano za istotne klinicznie zgodnie ze standardami Europejskiego Towarzystwa
Onkologii Medycznej (ESMO)3%37°,

Aby rozwigza¢ te problemy, w nowo opublikowanej strategii EMA ,Regulatory science to 2025”
Agencja potozyta duzy nacisk na jakos¢ danych, pozyskiwanie dowoddw i dziatania nastepcze po
wprowadzeniu do obrotu, wtym wieksze zaangazowanie pacjentéwiinnych zainteresowanych stron
w monitorowanie skutecznosci nowych produktéw oraz w pozyskiwanie i ocene rzeczywistych
dowodéw po wydaniu (warunkowego lub petnego) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu®”.
Ponadto EMA chce zaciesni¢ wspotprace z organami ds. oceny technologii medycznych i ptatnikami,
aby zapewni¢ zgodnos¢ ich wymogéw w zakresie danych z celem udzielenia zezwolenia
wprowadzenia do obrotu i a analizg optacalnosci wykorzystywang przez HTA i ptatnikéw do celow
refundacji produktoéw.

b.  Ustalanie cenirefundacjalekow onkologicznych

W Europie, podobnie jak w innych panstwach rozwinietych, wzrasta zachorowalnos¢ na raka,
czesciowo w wyniku starzenia sie spofeczenstwa. Tymczasem postep naukowy i technologiazny
przynosi coraz wiecej mozliwosci leczenia metodami onkologicznej radioterapii, chirurgii i leczenia
farmaceutycznego. Takim pozytywnym zmianom towarzysza rowniez rosngce koszty dla systemoéw
opiekizdrowotnej, a réwnydostep donowych lekdw okazuje sie trudno osiagnac. Za gtdwna przyzyne
takiej sytuacji czesto uznaje sie wysokie ceny*% Wprowadzono zatem kontrole obecnego podejscia do
ustalania ceni refundacjilekow w Europie oraz dostepnych mozliwosci poprawy, zwtaszcza w Swietle
planowanejnowejstrategiifarmaceutycznej UE, ktérama zosta¢ opublikowana do korica 2020r.

Zalecenie: Ambitnastrategia farmaceutyczna UE

Nowa strategia farmaceutyczna UE powinna by¢ odwazna i ambitna w dazeniu do terminowej
aktualizacjimodeliregulacyjnych i modelizachet, zuwzglednieniem postepuw nauce i w praktyce.

Powinna réwniez zmierza¢ do trwatej poprawy metod wspoétpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi UE w zapewnieniu pacjentom réwnego i terminowego dostepu do lekéw
onkologicznych.

I. Ustalanie cen lekéw onkologicznych

Modele wyceny lekéw i wyzwanie zwigzane z ustalaniem wartosci

+~Wycena w oparciu o koszty” to podstawowy model wyceny nowych lekéw. W modelu tym ceny
powinny odpowiada¢ kosztom, z uwzglednieniem dziatalnosci badawczo-rozwojowej (BiR),

369

Davis C., Naci H., Gurpinar E. i in., Availability of Evidence of Benefits on Overall Survival and Quality of Life of Cancer Drugs Approved by
European Medicines Agency: Retrospective Cohort Study of Drug Approvals 2009-13. BMJ, 4 pazdziernika 2017 r.; 359: j4530.
370 ESMO Magnitude of Clinical Benefit (MCB) scale; zob. sekgja 3.1.2 lit. b) ppkt (ii).

3 Strategia EMA ,Regulatory Science to 2025": https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-quideline/ema-

requlatory-science-2025-strategic-reflection_en.pdf
Cherny N., Sullivan R, Torode J.i in.,, ESMO European Consortium Study on the availability, out-of-pocket costs and accessibility of
antineoplastic medicines in Europe. Ann Oncol, sierpien 2016 r.; 27(8): s. 43-1423.
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marketingu, kosztéw produkgji, marzy zysku oraz ryzyka inwestycji w BiR. Model ten jest obecnie czesto
krytykowany za rudymentarna strukture motywacyjng, a takze za brak przejrzystosci rozliczania
i wykazywania kosztéw rozwoju.

Chcac odejs¢ od modelu wyceny w oparciu o koszty i prébujgc uchwyci¢ odpowiednia (dodatkowa)
wartos¢ leku dla pacjenta i ptatnika, stosuje sie wycene w oparciu o wartos$¢, np. korzysci zdrowotne
w porownaniu do obecnego leczenia. Ewentualny wzrost cen uzasadnia sie wzrostem ,jednostek
zdrowia” w stosunku do obecnie dostepnych metod leczenia.

Moga jednak wystapi¢ kontrowersje co do wykazanej wartosci. W ostatnich latach szereg
opublikowanych badan postuzytdo zakwestionowania poziomu korzysci ptynacych znowych lekéw w
poréwnaniu ze standardowg opieka. Na przyktad zgodnie z niedawnym niemieckim badaniem
dotyczacym przegladu nowych lekéw wprowadzonych na rynek w latach 2011-2017 tylko 54 z 216
lekéw ocenionych w badaniu (25%) uznano za dajace srednig lub znaczna korzys¢ dodatkowa*”.

W kontekscie planowanej strategii farmaceutycznej UE jednoznacznie uznaje sie wartosc scislejszej
wspotpracy UE np. w mierzeniu terapeutycznej wartosci dodanej nowych lekdéw, co zaproponowano
w opublikowanym niedawno przez Komisje Europejska dokumencie poswieconym konsultagom
splanu dziatania”3"*37,

Leki biopodobne jako perspektywa rozwiazania problemu rosnacego obcigzenia finansowego
zakupem lekéw onkologicznych

W ostatnich latach wygasty patenty naliczne terapie przeciwnowotworowe, dlatego stosowanie lekow
biopodobnych w leczeniu nowotworéw nabiera coraz wiekszego znaczenia. Rosngca konkurenda,
zwigzana zwlaszcza ze zwiekszong dostepnoscig lekow biopodobnych, przyczynosi znaczne
oszczednosci w budzecie na leki, co umozliwia wiekszg dostepnosc¢ lekéw niechronionych patentem
oraz wieksze inwestycje w innowacyjne metody leczenia. W szeregu badan wykazano potencjalnie
korzystny wplyw lekéw biopodobnych na wydatkizwigzane z lekami. W badaniu przeprowadzonymw
2016 r. przez IMS Health, amerykanska stuzbe zajmujgca sie danymi dotyczacymi zdrowia, stwierdzono,
ze optymalne wykorzystanie lekéw biopodobnych mogto do 2020 r. da¢ oszczedno$ci rzedu nawet
100 mld EUR w USA i na pieciu najwiekszych rynkachw UE*"¢. Ceny lekéw generycznych zaleza jednak
przede wszystkim od liczby producentéw. Inne badanie wykazato, ze w przypadku lekéw
wytwarzanych tylko przez jednego producenta cena leku generycznego czesto nie rézni sie od ceny
leku oryginalnego. W przypadku dwéch konkurujgcych producentéw spadek cen oszacowano na 10-
50%, a w przypadku trzech lub wiecej producentéw odnotowano dalszy spadek cen®”’. Mimo to
wykorzystanie lekow biopodobnych po wygasnieciu patentu jest dos¢ powolne i trzeba dalej
szerzy¢ wiedze o bezpieczenstwie produktéw oraz budowaé¢ zaufanie wéréd pracownikow
stuzby zdrowiai ptatnikow .

33 Wieseler B, McGauran N., Kaiser T., New drugs: when did we gowrong and can what we do better? BMJ, 10 lipca 2019 r.; 366: 14340.

7% Produkty farmaceutyazne - bezpieczne i przystepne cenowo leki (nowa strategia UE): https:/eceuropa.eu/info/law/better-

requlation/have-your-say/initiatives/12421-Pharmaceutical-Strategy-Timely-patient-access- to-affordable-medicines

375 Zob. sekdja 3.1.2. lit. b) ppkt (i) o podejsciach regulacyjnych w zakresie ustalania cen i refundadji lekéw onkologicznych, w tym oceny

technologii medycznych.
376 IMS Institute for Healthcare Informatics, ,Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines: Role of Functioning Competitive Markets.”
http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/20 16/03/IMS- Institute-Bios imilar-Report-March-2016-FINAL.pdf
Dave C.V., Hartzema A., Kesselheim A.S., Prices of Generic Drugs Associated with Numbers of Manufacturers. N EnglJ Med., 28 grudnia
2017 r.; 377(26): s. 2597-2598.
Dylst P., Vulto A., Simoens S., Barriers to the uptake of biosimilars and possible solutions: a Belgian case study. Pharmacoeconomics, lipiec
2014 r; 32(7): s. 91-681.
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Komisja Europejska odpowiada na rosnacg presje zwigzang z nowa strategia farmaceutyczng

Ze wzgledu na pojawiajace sie wyzwania w europejskim systemie farmaceutycznym Europejska
Agencja Lekéw?*” i Komisja Europejska prowadzg ciggta ocene metod optymalizacji rozwoju
farmaceutycznego i $ciezek dostepu dla pacjenta. Komisja Europejska zamierza opublikowaé nowg
strategie farmaceutyczng UE do konca 2020r.

W pisemnej odpowiedzi na zapytanie parlamentarne dotyczace niedoboréw produktéw leczniczych
w UE komisarz UE ds. zdrowia i bezpieczeristwa zywnosci stwierdzifa, ze strategia ta ,bedzie miata na
celu opracowanie przysztosciowej polityki farmaceutycznej, ktéra obejmie wszystkie poziomy
tancucha wartosci, od badan irozwoju po wydawanie zezwolen i dostep pacjentéwdo lekéw”, a takze
zostanie w niej poruszona ,kwestia zaleznosci przemystu farmaceutycznego od zdolnosd
produkcyjnych oraz dostaw materiatdw wyjsciowych i farmaceutycznych skladnikéw czynnych od
panstw trzecich”*®. Opublikowany niedawno komunikat Komisji w sprawie nowej strategii
przemystowej odnosi sie rowniez do planowanej strategii farmaceutyczneji sformutowanow nim
zobowigzanie do potozenia szczegdlnego nacisku na dostepnos¢, przystepnosé cenowg, ciggtosé
i bezpieczenstwo dostaw produktéw farmaceutycznych®'.

Zalecenie:Przebudowa struktury motywacyjnej dla dziatalnosci badawczo-innowacyjnej w
branzy farmaceutycznych w UE

Nowa strategia farmaceutyczna UE jest okazjg do ponownego spojrzenia na metody wspierania
znaczacych innowacji przezistniejgcag w Europie strukture regulacyjng w dziedzinie farmacji, by moéc
przedstawi¢ nowe rozwigzania.

fi. Podejscie regulacyjne do decyzji o ustalaniu cen i refundacji lekéw onkologicznych

Ocena technologii medycznych

Jak wspomniano powyzej, wrazzrosnaca liczbg mozliwoscileczenia irosnagcymicenami nowych lekéw
coraz wazniejsza staje sie ocenianie przez organy publiczne wartosci dodanej i optacalnosci nowych
terapii, bymoécpodejmowac racjonalne decyzje o refundaciji.

Ocena technologii medycznych (HTA) jest obecnie dobrze ugruntowanym procesem, w ktérym
systemy opiekizdrowotnejdaza dojak najbardzejswiadomych ustalen dotyczacych decyzji o dostepie
do lekéw. Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje ocene technologii medycznych jako
LSystematyczng ocene wilasciwosci i skutkéw technologii medycznych, odnoszacy sie do
bezposrednich i zamierzonych skutkéw tych technologii oraz ich posrednich i niezamierzonych
konsekwencji, majaca gtéwnie na celu dostarczanie informacji na potrzeby decyzji o technologiach
medycznych”3#2. W krajach oceniajgcych technologie medyczne ptatnicy oraz agencje zajmujace sie
ustalaniem cen i refundacja bazuja na ocenach prowadzonych przez organy ds. oceny technologii
medycznych w celu:

e dostarczenia informacji o klinicznych, ekonomicznych i etycznych korzysciach i szkodach
ptynacych znowych metod leczenia w poréwnaniu zdostepnymi mozliwosciamileczenia;

379 Strategia EMA ,Regulatory Science to 2025": https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/requlatory-science-strateqy

Odpowiedz udzielona przez komisarz Stelle Kyriakides w imieniu Komisji Europejskiej na zapytanie parlamentarne E-004370/2019
221 lutego 2020 r.: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-9-2019-004370-ASW_EN.html (dostep: kwiecieri 2020 r.).
Komunikat  Komisji: Nowa  strategia  przemystowa dla  Europy, COM(2020)120, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102&from=EN

Definica oceny technologii medyaznych opracowana przez WHO (EB 134/30): https://www.who.int/health-technology-
assessment/about/Defining/en/
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e zapewnienia wsparcia w procesie negocjacji cen;
e okreslenia statusurefundacji.

Co ciekaweiistotne dla bardzejzrownowazonego podejmowania decyzji o dostepie do lekéw, w wielu
(cho¢nie we wszystkich) krajach europejskich krajowy organds. oceny technologii medycznych ocenia
réwniez interwencje niefarmakologiczne, np. interwencje z wykorzystaniem urzadzen, procedur
chirurgicznych i (w niektorych przypadkach) interwencje w zakresie zdrowia publicznego.

Europejska wspotpraca w zakresie oceny technologii medycznych

Uznajac potencjalng nieefektywnos¢ wynikajgca z powielania ocen i rozbieznych podejs¢ do oceny
technologii medycznych we wszystkich krajach Europy, od wielu lat podejmowane sg starania
o zacie$nienie wspotpracy miedzy krajowymi organami ds. tej oceny w catej Europie. Wazna role
odegrata tu wspierana przez UE europejska sie¢ ds. oceny technologii medycznych (EUnetHTA)*®.
Istniejacg od 2005 r. sie¢ EUnetHTA wspieraja trzy projekty wspdtpracy w ramach programu UE dla
zdrowia ,Wspo6lne dziatanie” na lata 2010-2020.

EUNetHTA jasno okreélita potrzebe bardziej zrownowazonejwspdtpracy w zakresie oceny technologii
medycznych miedzy krajami, by ograniczy¢ powielanie ocen i poprawi¢ dostep do lekow.
W odpowiedzi-i po przeprowadzeniu konsultacji— Komisja Europejska przedtozyta w2018 r. wniosek
ustawodawczy przewidujacy jednolite podejscie do klinicznej czesci oceny technologii medycznych®®,
w tym:

e wspodlne oceny kliniczne skupiajgce sie na najbardziej innowacyjnych technologiach
medycznych o najwiekszym potencjalnym wplywie na pacjentéw;

e wspodlne konsultacje naukowe, umozliwiajagce podmiotom opracowujacym technologie
medyczne zwracanie sie 0 wskazéwkido organéwds. HTA;

¢ wspdlngidentyfikacje nowo pojawiajacych sie technologii medycznych w celu wczesnego
rozpoznania obiecujgcychtechnologii.

Zgodnie z tym wnioskiem kliniczne aspekty HTA bylyby oceniane centralnie, natomiast dziedziny
niekliniczne, w tym aspekty gospodarcze, etyczne i organizacyjne, pozostawatyby pod jurysdykda
krajowa lubregionalna.

Whniosek ten, postrzegany jako sposéb na lepsza ocene jakosci i ostatecznie szybszy dostep do
skutecznych metod leczenia, uzyskat szerokie poparcie Parlamentu Europejskiego i wielu
zainteresowanych stron, w tym organizacji pacjentéw, konsumentéw i platnikdw, organizadi
pozarzagdowych zajmujacych sie ochrona zdrowia, srodowisk akademickich i przemystu3®=%,
Parlament Europejski przyjat stanowisko w sprawie wniosku**’, w tym kluczowe poprawki: utworzenie
grupy koordynacyjnej; srodki stuzace przejrzystosci; dialog za posrednictwem sieci zainteresowanych
stron zorganizacjami pacjentow i konsumentow, ekspertami i pracownikami stuzby zdrowia; lepsze
wykorzystanie wspéinych sprawozdan z oceny klinicznej przez panstwa cztonkowskie w celu

383

Europejska sie¢ ds. oceny technologii medycznych: https:/eunethta.eu/

¥ Wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie oceny technologii medycznych, COM(2018)51: https:/eur-lex.europa.eu/legal-

content/pl/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018PC0051&from=pl

Dokument przedstawiajacy stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem w sprawie wniosku ustawodawczego Komisji
w sprawie oceny technologii medycznych: https://www.europeancancerleagues.org/wp-content/uploads/ECL-Position -
HTA Junel8.pdf

Stanowisko dotyczace Europejskiej Koalicji Pacjentéow z Chorobami Nowotworowymi w odniesieniu do wniosku ustawodawczego
Komisji w sprawie oceny technologii medycznych: https://ecpc.org/news-events/ecpc-response-to-hta-proposal/
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%7 Rezolucja Parlamentu Europejskiego w pierwszym czytaniu w sprawie wniosku ustawodawczego Komisji w sprawie oceny technologii

medycznych, P8_TA(2019)0120: https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/summary.do?id=1573866&t=e&l=en
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harmonizacji procedur i unikniecia powielania; przepisy dotyczace stabilnego i statego finansowania
publicznego za posrednictwem wieloletnich ram finansowych Unii.

Postepy w pracach nad wnioskiem ustawodawczym utknety jednak w martwym punkcie z powodu
braku zgody panstw cztonkowskich w kwestii pozgdanego poziomu wspédfpracy w tej dziedzinie.
Chociaz panstwa cztonkowskie opowiadaja sie za zacie$nieniem wspotpracy w zakresie HTA na
szczeblu unijnym, to znacznie réznig sie w pogladach na temat rownowagi miedzy elementami
dobrowolnymiiobowigzkowymi. Gtéwna linia podziatu dotyczy wyjasnienia, jak nowe przepisy wplyna
na krajowe decyzje o refundacjiz krajowych programéw ubezpieczenia zdrowotnego oraz czy panstwa
cztonkowskie powinny w razie potrzeby mie¢ mozliwos¢ przeprowadzania krajowych ocen
klinicznych 38389,

Zalecenie:Wyjscie zimpasuw zakresie wspdtpracy UE w dziedzinie HTA

Nalezy ponownie potozy¢ nacisk naprzetamanie impasu politycznego, ktéry uniemozliwia przyjede
wniosku w sprawie zaciesniania wspétpracy UE w dziedzinie oceny technologii medycznych. Ciggte
opdznianie przyjecia wniosku wywotuje powazng frustracje, gdyz wola jego realizacji jest
powszechna.

Inicjatywy wspoélpracy regionalnej

W odpowiedzina wyzwania budzetowe zwigzane z nowymilekamiwprowadzanymina rynek oraz na
niepewna przysztos¢ wniosku ustawodawczego Komisji Europejskiej w sprawie HTA niektére panstwa
cztonkowskie zaczely taczy¢ zasoby w ramach inicjatyw wspotpracy regionalnej poza
sformalizowanymistrukturami UE. Wspotpracujg one w takich obszarach 3 jak analiza sytuacji, ocena
technologiimedycznychorazwymianainformacji na temat praktyk w ustalaniu cen i refundacji. Zakres
dziatarn w tych inicjatywach obejmuje od identyfikacjinowych technologii po wspdlne negocjowanie
cen i wspdblne zaméwienia. Idea wspdlnych zamdéwien na leki jest stosunkowo nowa w Europie,
natomiast podobne projekty wspdtpracy realizowano juz pod koniec lat 70. w krajach o niskim i
$rednim dochodzie*'.

Obecnie w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) opracowuje sie 11 wspdlnych
inicjatyw w zakresie zamowien publicznych?®*?; ponizejopisano najbardziejzaawansowane: BeneluxAi
oswiadczenie zValletty.

Inicjatywa BeneluxA w sprawie polityki farmaceutycznej** obejmuje ustugi zdrowotne w Belgii,
Niderlandach, Luksemburgu, Austriiilrlandiii ma zapewni¢ obywatelom tych mniejszych paristw staly
dostep do innowacyjnych lekéw. Zainicjowata ja Belgia i Niderlandy w kwietniu 2015 r. We wrze$niu
2015 r. dotaczyt Luksemburg, w czerwcu 2016 r. Austria, a w czerwcu 2018 r. Irlandia. Inicjatywa
obejmuje tym samym okoto 43 mln oséb, a w przysztoscimoga do niej dofgczycinne kraje.

3 Aktualna sytuaca w Radzie dotyczaca wniosku ustawodawczego w sprawie HTA: https://www.consilium.europa.eu/pl/policies /health -

technology-assessment-post-2020/
% Nota prezydendji Rady do delegatur dotyczaca wniosku ustawodawczego w sprawie HTA
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9770-2019-INIT/en/pdf
Analiza sytuacji ma na celu ,okreslenie waznych innowadji farmaceutycznych zanim wejda one do obrotu” przez ciggte gromadzenie
danych oraz analize badan i literatury. Dzieki temu mozliwy bedzie lepszy wglad BeneluxA w przewidywane koszty, terminowe
podejmowanie decyzji i (wspdine) negocjacje dotyczace cen: https://beneluxa.org/horizonscanning.
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¥ Takie jak Pan American Health Organisation Drug Revolving Fund, Gulf Cooperation Council oraz Organisation of Eastern Caribbean

States Pharmaceutical Procurement Service.

32 Espin J., Rovira J., Calleja A. i in., How can voluntary cross-border collaboration in public procurement improve access to health

technologies in Europe? Kopenhaga (Dania): Europejskie Obserwatorium Polityki i Systeméw Opieki Zdrowotnej; 2016 r.
393

Inicjatywa BeneluxA w sprawie polityki farmaceutycznej: https://beneluxa.org/
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Deklarowanym celem BeneluxA jest zapewnienie ,terminowego dostepu do przystepnych cenowo
lekow”. Osiggnieciu tego celu stuzy pie¢ gtoéwnych dziatan: wspélna analiza sytuacji; wzajemne
uznawanie HTA; dzielenie sie wiedzg ekspercka i najlepszymi praktykami w zakresie polityki
zwiekszenie sity przetargowej dzieki wspdInemunegocjowaniu cen; poprawa przejrzystosci cen*,

W podobnym tonie w ,oSwiadczeniu z Valetty” zainteresowane panstwa postanowity dazy¢ do
postepow w realizacji strategii wspdinych negocjacji z przemystem farmaceutycznym w sprawie
refundacji.

Os$wiadczenie z Valletty podpisano podczas posiedzenia na Malcie 8 i 9 maja 2017 r. ,w czasie
prezydencji Malty w UE. Poczatkowo oswiadczenie podpisali ministrowi zdrowia Cypru, Gregji, Irlandii,
Wioch, Malty, Portugalii, Rumunii i Hiszpanii. Nastepnie podpisaty je réwniez Stowenia i Chorwacja.
Propozycja wspotpracy pozostaje otwarta dla ministréw zdrowia innych panstw cztonkowskich UE.

Obszary priorytetowe obejmuja produkty lecznicze wymagajgce wysokich naktadéw, substandge
czynne, na ktore wkrotce wygasnie wytacznos¢, oraz leki biopodobne, z ktérych wszystkie majg duze
znaczenie w leczeniu raka. Na przyktad jednym z obszaréw, na ktory grupaz Valetty zwraca szczegdlng
uwage, jest terapia oparta na komaérkach CAR-T. Jak opisano we wcze$niejszych sekcjach, wtej terapii
whasne limfocyty T pacjenta (rodzaj komoérek ukfadu odpornosciowego) sa modyfikowane
w laboratorium tak, by atakowaty komaérki nowotworowe. Jejdostepnosé ograniczaja jednak wysokie
koszty leczenia oraz zapotrzebowanie na kolejne dane o wielu rodzajach nowotworéw. Strategizne
podejscia, takie jak BeneluxA i oswiadczenie z Valetty, mogarozwigzac ten problem dziekizacie$nieniu
wspotpracy.

Pojawiajace sie narzedzia naukowe stuzace do spojnej oceny skutecznosci klinicznej lekow

Poniewaz w wielu panstwach, wobec ograniczen budzetowych, trzeba ustalac priorytety w wydatkach
na zdrowie publiczne, Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ESMO) opracowato skale
wielkosci korzysci klinicznych. To znormalizowana, ogélna i zatwierdzona metoda stratyfikowania
wielkosci mozliwych do przewidzenia korzysci klinicznych z terapii przeciwnowotworowych; moga ja
wykorzysta¢ organy ds. zdrowia publicznego przy okreslaniu, ktére terapie powinny by¢ dostepne dia
wszystkich chorych naraka. Skala wielkoscikorzysci klinicznych umozliwia podejmowanie wszystkich
takich decyzji w catej Europie w oparciu o spdjne, wysokiej jakosci i regularnie aktualizowane
informacje kliniczne; to duzy postep w zapewnianiu wszystkim europejskim pacjentom chorym naraka
dostepu do najkorzystniejszych metod leczenia przeciwnowotworowego zatwierdzonych obecnie do
stosowania wdanych schorzeniach3®,

Wykorzystanie narzedzi takich jak skala wielkosci korzysci klinicznych, ktére pomagaja podejmowac
racjonalne decyzje o dostepie do lekéw, wzbudza obecnie zainteresowanie réwniez w odniesieniu do
oceny wartosciinnych metod leczenia nowotworéw, takich jak radioterapia i procedury chirurgiczne®®.

C. Dostepnos¢lekéw onkologicznych i bezpieczenstwo dostaw

Chociaz nie istnieje prawna definicja niedoboru lekéw, to jednak przygotowujac ostatnie wytyane
dotyczace zgtaszania niedoboréw, EMA i szefowie agencji medycznych w porozumieniu
z zainteresowanymi stronami uzgodnili wspding definicje: ,niedobdér produktu leczniczego do

3% BeneluxA: What are the Prospects for Collective Bargaining on Pharmaceutical Prices Given Diverse Health Technology Assessment
Processes? https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-019-00781-w

Skala wielkosci korzysci klinicznych zaprezentowana na stronie internetowej ESMO: https://www.esmo.org/quidelines/esmo-mcbs
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3% Towards an evidence-informed value scale for surgical and radiation oncology: a multi-stakeholder perspective:

https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article /PlIS1470-2 045(18)30917-3/fulltext
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stosowania u ludzi lub do celéw weterynaryjnych wystepuje, gdy podaz nie zaspokaja popytu na
poziomie krajowym”3%.

Zapewnienie dostepnosci lekdw to podstawowy obowigzek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W dyrektywie 2001/83 w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi**® zawarto wymaog, by posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego oraz dystrybutorzy danego produktu leczniczego, w granicach swoich
obowigzkoéw, zapewniali wystarczajgce i state dostawy dla aptek oraz dla oséb upowaznionych do
zaopatrywania w produkty lecznicze, z uwzglednieniem potrzeb pacjentéw (art. 81 akapit drugi
dyrektywy).Posiadacze pozwolen nadopuszczenie do obrotu maja tezobowiazek zawiadamia¢ na zas
wlasciwe organy danego panstwa czionkowskiego o wystgpieniu niedoboréw z powodu
~tymczasowego albo statego wstrzymania wprowadzania produktu do obrotu” w danym panstwie
cztonkowskim (art. 23a akapit drugi dyrektywy). W razie niedoboru leku dopuszczonego do obrotu
w procedurze scentralizowanej nalezy rowniez zawiadomi¢ EMA.

W Europieina swiecie niedobory lekéw sg coraz czestsze, co negatywnie wptywa na opieke zdrowotna
we wszystkich obszarach, w tym w dziedzinie choréb nowotworowych®*?®. Ostatnie badania
przeprowadzone przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ESMO) we wspdtpracy
z Economist Intelligence Unit dowodzg, ze realnych codziennych skutkdéw kryzysu w postaci niedoboru
lekéw doswiadczajg kraje iduze, i mate, majgcei znaczne, i niewielkie zasoby, *°.

W opiece nad chorymina raka op&znienia i przerwy w chemioterapii spowodowane niedoborem lekéw
moga byc¢bardzo niepokojace dla pacjentéw, rodzin, opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia, gdyz
krytyczny charaktertakiego leczenia czestow duzej mierze zalezy od utrzymania statej dawki. Ponadto
w razie niedoboru lekéw onkologicznych zazwyczaj jest niewiele alternatyw o potwierdzonej
skutecznosci-Ilub nie maich wcale.

Do powszechnie znanych i sprawdzonychlekéw onkologicznych, ktérych okresowo brakuje w Europie,
nalezg leki podstawowe, takie jak karboplatyna i tamoksyfen*', oraz inne, np. metotreksat
i fluorouracyl*?. Sg one szeroko stosowane w leczeniu raka szyjki macicy, nowotwordéw regionu gtowy
i szyi, raka ptuc, raka jelita grubego iraka piersi.

Przyczyny niedoboroéw lekdw sg wieloczynnikowe i obejmuja:
¢ Problemy dotyczace produkgji

Np. problemy zzaopatrzeniemw surowce, pétprodukty, farmaceutyczne skfadniki czynne (AP)
i gotowe leki; problemy w zakfadach produkcyjnych; wptyw zdarzehn zewnetrznych,
np. katastrof spowodowanych przez cztowieka czy klesk zywiotowych.W lekéw innowacyjnych
wiele farmaceutycznych skfadnikéw czynnych produkuje sie w Europie, ale ,nawet jesli
sktadniki czynne produkowane sa w UE, wiekszo$¢ surowcow, zarowno w przypadku lekow
generycznych, jak iinnowacyjnych, pochodziz Chin"*%,

37 Wytyczne EMA dotyczace wykrywania i zgfaszania niedoboréw: https:/www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-

quideline/quidancedetection-notification-shortages-medicinal-prod ucts-marketing-authorisation-holders-mahs_en.pdf

3% Dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Aktualna

wersja skonsolidowana: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20190726&from=pl|
EAHP's 2018 Survey on Medicines Shortages to improve patient outcomes: https:/www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-
shortages/2018-medicines-shortage-survey
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40 Shortages of inexpensive, essential care medicines: https:/www.esmo.org/policy /shortages-of-inexpensive-essential-cancer-medicines

Cancer medicine shortages in Europe: https:/www.eiu.com/graphics/marketing/pdf/ESMO-Cancer-medicines-shortages.pdf
Country profile of Germany: Cancer medicine shortages: https://www.esmo.org/content/download/1973 12/3552896/ 1

402

% Nota Komisji Europejskiej DG ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnoéd do  Komitetu Farmaceutycznego:
https://eceuropa.eu/health/sites/health/files/files/committee/ev_20200312 795 _en.pdf
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¢ Decyzje handlowe posiadacza pozwoleniana dopuszczenie do obrotu

Np. wycofanie zrynku krajowego lub catkowite zaprzestanie produkgiji.

¢ Problemy ze zdolnosciami produkcyjnymi

Np. nieoczekiwany wzrostpopytu lub niedoktadne oszacowanie zapotrzebowania, niemozliwe
do rozwigzania przez wykorzystanie innych linii produkcyjnych czy wykorzystanie zdolnosd
buforowe;j.

e Kwestie podazy

Np. niedobory wynikajace z handlu réwnolegtego, gdy zapasy lekéw w jednym kraju sa
uszczuplone wwyniku wywozu leku do innego kraju w celu uzyskania korzysci gospodarcze;j.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinniby¢ szczegélnie czujniw przypadku lekéw,
ktorych proces wytwarzania zalezy w catoscilub w czesci od jednego zakfadu, a takze tych, dla ktérych
nie ma alternatywy lub alternatywy sg ograniczone, zatem niedobdér moze prowadzi¢ do zagrozenia
dla zdrowia publicznego (np. leki krytyczne lub niezbedne). W takich przypadkach wiasciwe organy
moga wymagac od posiadaczy pozwolen nadopuszczenie do obrotuopracowania planuzapobiegania
niedoborom, w ramach obowigzku zapewnienia ciggtosci dostaw. Odpowiedzialno$¢ spoczywa
réwniez na dystrybutorach hurtowych, ktérzy powinni zapewnia¢ ciggtos¢ dostaw dla farmaceutéw
i 0s6b uprawnionych do zaopatrywania w leki w celu zaspokojenia potrzeb pacjentéw na obszarze
dziatania dystrybutora. Wiekszoscig niedoboroéw lekéw zajmuja sie wiasciwe organy krajowe; EMA
moze zosta¢ zaangazowana np. w razie niedoboru w kilku painstwach cztonkowskich lub niedoboru
zagrazajgcego bezpieczenstwu.

Pracownicy stuzby zdrowia z pierwszej linii opieki czesto moéwig, ze brak informacji o przyczynie
niedoborow i przewidywanym czasie ich trwania to jedna z wielu przeszkéd w doktadnym
informownaniu pacjentéw oraz w przygotowaniu na czas niezawodnych planéw awaryjnych. WiaZze sie
to z utratg cennego czasu klinicystéw, ktory w razie niedoboru musza tworzy¢ alternatywne plany
leczenia.

Chociaz EMA ma ograniczone uprawnienia w tej dziedzinie, starata sie zapewni¢ pomoc,
np.opracowujac centralny katalog niedoboréw konkretnych lekéw, wystepujacych lub mogacych
wystapi¢ w kilku panstwach cztonkowskich***. Propagowata rowniez wspotprace miedzy krajowymi
agencjamids. lekdw*®, w tym utworzenie specjalnej grupy zadaniowej EMA i szeféw agencji lekow
(HMA) ds. dostepnosci lekéw dopuszczonych do stosowania u ludzi i do celéw weterynaryjnych.
W projekcie pilotazowym grupa zadaniowa utworzyta sie¢ pojedynczych punktéw kontaktowych
(SPOC), usprawniajgc wymiane informacji miedzy panstwamicztonkowskimi, EMA i Komisjg na temat
istotnych niedoborow lekéw oraz koordynujgc pomoc w zapobieganiu niedoboromi zarzadzaniu nimi.

Nalezy tu przypomniec zalecenia polityczne majace na celu skuteczniejsze zapobieganie niedoborom
lekéw i zarzadzanie nimi w UE, réwniez sformufowane przez zainteresowane strony na szczeblu
europejskim iobejmujace:

e poprawe skutecznosci ustawodawstwa farmaceutycznego UE w zakresie wczesnego
powiadamiania o nadchodzacych problemach wzaopatrzeniu;

4% Katalog niedoboréw lekéw EMA: https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/availability -
medicines/shortages-catalogue

“5 Kwestie regulacyjne zwigzane z dostepnoscia lekéw w UE:  https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-
authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

PE 642.388 92


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

e bardziej rygorystyczne wymaganie od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
opracowania niezawodnych planéw zapobiegania niedoborom;

e bardziejprecyzyjne wytyczne prawne dla panstw cztonkowskich UE na wypadek ograniczenia
handlu réwnolegtego w celu zapobiegania niedoboromlub zarzgdzania nimi;

e lepsze uzgodnienia dotyczace wymiany informacji miedzy krajami na temat niedoboréw
lekéw, w tym na forum publicznym;

e wiekszy nacisk na zapobieganie niedoborom lekéw generycznych przez zachecanie wszystkich
systemoéw opieki zdrowotnejw UE do skfadania ofert na dostawy lekéw generycznych w formie
umozliwiajgcejwejscie na rynek wiecej nizjednemu dostawcy.

Zalecenie:Rozwigzanie problemuniedoboru lekéw

Aby dlugoterminowo rozwigza¢ utrzymujacy sie problem niedoboru lekéw, w strategii
farmaceutycznej UE nalezy: poprawi¢ skuteczno$¢ prawodawstwa farmaceutycznego UE w zakresie
powiadamiania o niedoborach; zapewni¢ panstwom cztonkowskim przejrzystsze wytyczne
dotyczace funkcjonowania handlu réwnolegtego; zapewni¢ lepsza wymiane informacji miedzy
krajamina temat zarzadzania niedoboramiizapobiegania im; zacheca¢ do usprawnienia procedur
udzielania zamdwien publicznych na lekigeneryczneibiopodobne.

3.2. Dostep chorych narakado wysokiej jakosci opieki

KLUCZOWE WNIOSKI | ZALECENIA: DOSTEP CHORYCH NA RAKA DO WYSOKIEJ JAKOSCI
OPIEKI

Tak jak lekarzom zaleca sie, aby ,leczy¢ pacjenta”, a nie tylko chorobe, tak tez w polityce UE
w zakresie walki z nowotworami nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie potrzeby chorych na raka.
Oznacza to uwzglednianie opiekiijakoscizycia w réwnejmierze co leczenia.

Zapewnienie chorym na raka wysokiej jakosci opieki oznacza zapewnienie zrdwnowazonego
i catosciowego podejscia, dajgcego dostep nie tylko do podstawowych metod leczenia, ale takze
do wielu innych istotnych elementéw bedacych podstawa wysokiej jakosci opiekinad chorymina
raka: solidnej podstawowe] opieki zdrowotnej, patologii, specjalistycznego pielegniarstwa
onkologicznego, farmacji onkologicznej, opieki paliatywnej, leczenia podtrzymujgcegoiwsparda
psychoonkologicznego.

W tej sekcji przedstawione zostana kolejno powyzsze elementy; nadrzedne zalecenia dotyczace
poprawy poszczegodlnych elementéw opieki nad chorymi na raka to:

e lepsze wykorzystanie unijnych mechanizmoéw prawnychifinansowych do proaktywnego
wspierania specjalizacji pracownikéw zajmujacych sie nowotworami, w tym pomoc
w harmonizacji i rozwoju wymogow dotyczacych ksztatcenia i szkolenia na szczeblu
europejskim;

e oficjalne monitorowanie i sprawozdawczo$¢ na szczeblu UE dotyczace dostepu
pacjentéw do kluczowych elementéw opieki w catej Europie; pomoze to jak najlepiej
ukierunkowa¢ wymagania dotyczace usprawnien i poprawi rozliczalnos¢ za wyniki
systemu; sugeruje sie wprowadzenie takiego systemu w postaci europejskiego zestawu
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wskaznikdw dotyczacych raka lub podobnego narzedzia, potencjalnie wspieranego
przez Program UE dla zdrowia;

e zachecanie do ujecia we wszystkich krajowych planach walki z rakiem w Europie takich
spraw jak dostep do opieki, jako$¢ zycia oraz przezycie - przez konkretne i wymierne
dziatania.

Nalezy propagowac wizje Swiadczenia europejskiej opieki nad chorymi na raka za
posrednictwem kompleksowych sieci opieki nad chorymi na raka, opracowang w ramach
wspolnego dziatania w zakresie walki z rakiem (CanCon) wspéffinansowanego przez UE. Zaleca
sie, by w Europejskim planie walki z rakiem wsparto utworzenie co najmniej jednego
osrodka kompleksowego leczenia nowotworéw w kazdym panstwie czlonkowskim, a w
panstwach o wiekszej liczbie ludnosci — co najmniej jednego takiego osrodka na kazde
5 min mieszkancow.

W odniesieniu do przezycia i jakosci zycia w sekcji tej dokfadniej wskazano szczegdine
potrzeby dotyczace lepszego dostepu chorych do wysokiej jakosci opieki paliatywnej, leczenia
podtrzymujacego i wsparcia psychoonkologicznego. Nalezy zacheca¢ do wyrazniejszego ujeda
we wszystkich systemach opiekizdrowotnej planowania opieki nad osobami, ktére przebyty
chorobe nowotworowa. Kwestie przezycia i jakosci zycia powinny by¢ podstawowymi
elementami misji UE na rzecz walki z rakiem i innych unijnych mechanizmoéw finansowania
badan.

Nalezy wykorzysta¢ narzedzia prawne i inne, aby chronic¢ pacjentéw i osoby, ktére przebyly
chorobe nowotworowg, przed dyskryminacja. Obejmuje to wprowadzenie ,prawa do bycia
zapomnianym” we wszystkich krajach (dla oséb, ktore przebyly chorobe nowotworowa; dotyczy
to dostepu do ustug finansowych) oraz zwiekszenie roli Europejskiej Agencji ds. Bezpieczeristwa
i Zdrowia w Miejscu Pracy w ochronie pacjentéw chorych narakaioséb, ktére przebyty chorobe
nowotworowa, przed dyskryminacjg w miejscu pracy.

Nalezy wykorzysta¢ mozliwosci sztucznejinteligencjii technologii cyfrowych do poprawy opieki
nad chorymi na raka i zdecydowanie wspierac te technologie w inicjatywach UE dotyczacych
gospodarkicyfrowej.

Réznice we wskaznikach przezycia w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich UE przekraczajg 25%
(zob. zafgcznik 9%°). Oprécz wspomnianego wyzej dostepu do leczenia nowotworéw znanym
krytycznym wyznacznikiem tych nieréwnosci jest jakos¢ opieki nad chorymi na raka*”, dlatego
zastuguje na szczegolng uwage w polityce publicznej*®.

Zapewnienie chorym na raka wysokiej jakosci opieki oznacza zapewnienie zréwnowazonego
i cato$ciowego podejscia, dajacego dostep nie tylko do podstawowych metod leczenia choréb
nowotworowych, ale takze do wielu innych istotnych elementéw bedacych podstawa wysokiej jakosd
opieki nad chorymi na raka: solidnej podstawowej opieki zdrowotnej, patologii, specjalistycznego

4% Epidemiologia nowotworéw we wszystkich panstwach czlonkowskich UE. Szacunki zachorowalnosci, umieralnosci i przezywalnosci

uzyskano z europejskiego systemu informadji o raku (ECIS): https:/ecis.jrceceuropa.eu/index.php (dostep: czerwiec 2020 r.).

Lawler M., Selby P., Banks I.i in., The European Cancer Patient's Bill of Rights, update and implementation 2016. ESMO Open, 2017 r,; 1:
e000127.

Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in., What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fightagainst cancer?
Tumori, grudzien 2019r.; 105(6): s. 447-455.
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pielegniarstwa onkologicznego, farmacji onkologicznej, opieki paliatywnej, leczenia podtrzymujacego
i wsparcia psychoonkologicznego*®.

Ocena przeprowadzona w 2014 r. w ramach pierwszego Wspdlnego dziatania UE na rzecz walki z
rakiem Europejskiego Partnerstwa na rzecz Walki z Rakiem (EPAAC) wykazata istotne réznice
w Swiadczeniu ustug miedzy poszczegdlnymi parstwamii wewnatrz nich, majgce wptyw na jakos¢
opieki i wyniki pacjentéw. Czynniki takie jak czas oczekiwania i zapewnienie optymalnego leczenia
moga wyjasni¢ okoto jednejtrzeciejréznicy w przezyciu chorych na raka, a brak planéw walkiz rakiem,
na przykfad krajowego planu walki z rakiem propagujacego wytyczne kliniczne, szkolenia zawodowe
i Srodkikontrolijakosci, moze odpowiadac za jedna czwarta tejréznicy *'°. We wspdélnym dziataniu UE
w zakresie walkiz rakiem (CanCon), ktére od 2014 r. zastgpito EPAAC, rowniez skoncentrowano sie na
jakosci opieki nad chorymi na raka, aw 2017 r. opublikowano Europejski poradnik poprawy jakosd
kompleksowegozwalczania raka*".

3.2.1. Dostep do wielodyscyplinarnej opieki zintegrowanej nad chorymi na raka
a. Dostep do niezawodnej podstawowej opiekizdrowotnej

W coraz wiekszym stopniu uznaje sie glebie i wartosc roli, jaka moga odegra¢ pracownicy
podstawowej opieki zdrowotnej w podnoszeniu jakosci opieki nad chorymi na rakai w poprawie
wynikow tej opieki, w tym w profilaktyce, wczesnej diagnozie, zarzadzaniu chorobami
wspofistniejgcymi i dtugoterminowej obserwacji medycznej. Wigze sie po czesci z faktem, ze
w systemach opieki zdrowotnej poszukuje sie sposobow na zwiekszenie skali opieki zdrowotnej
w Srodowisku lokalnym, co czesto preferujg sami pacjenci, a co wspiera zwiekszone wykorzystanie
chemioterapiidoustnejiinnych domowych metod leczenia i opieki.

49 peten opis tych elementéw - zob. Kluczowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez
Europejska Organizacje ds. Raka: https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).

4% Martin-Moreno J.M., Albreht T, Rado$ Kmel S., Boosting Innovation and Cooperation in European Cancer Control. Europejskie
Partnerstwo na rzecz Walki z Rakiem; 2014 r.

4" AlbrehtT., Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control. Wspdine dziatanie
w zakresie walki z rakiem; 2017 r.
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Zalecenie:Zwiekszenie roli podstawowej opieki zdrowotnej w leczeniu nowotworow w UE

Europejskiplan walkiz rakiem mozezwiekszyc role podstawowej opieki zdrowotnejw leczeniu raka:

e przez zachecanie do ujecia we wszystkich krajowych planach walki z rakiem w Europie
ambitnych, wymiernych celéw i dzialan majacych lepiej wiacza¢ pracownikéw
podstawowejopiekizdrowotnejiopiekunéw nieformalnych do wielodyscyplinarnej opieki
nad pacjentem;

® przez zapewnienie sprawozdawczosci na temat zakresu wiaczenia podstawowej opieki
zdrowotnej do opieki nad chorymi na raka w europejskich systemach opieki zdrowotnej,
dzieki takim dziataniom monitorujacym jak ,Stan zdrowia w UE”, ,Zdrowie i opieka
zdrowotna wzarysie” orazeuropejski systeminformacji o raku (ECIS);

e przez opublikowanie przewodnika dobrych praktyk dla panstw cztonkowskich UE w
odniesieniu do $srodkéw pozwalajacych na lepsza integracje opieki nad chorymi na raka;
informacje na ten temat mozna uzyska¢ m.in. z istniejgcych zbioréw najlepszych praktyk
Komisji Europejskiej dotyczacych integracji opieki zdrowotnej, a takze z ustalen i zalecen
dotyczacych stanu zdrowia opracowanych w ramach dzialan UE oraz z prac
podejmowanych w ramach szeregu wspdlnych dziatan na rzecz walki z rakiem
finansowanych zProgramu UE dla zdrowia.

Zrédto: Europejska Organizacja ds. Raka: rezolucja w sprawie zintegrowanej opieki nad chorymi na raka z 2018 r.
https://www.europeancancer.org/resources/114:resolution-integration-of-cancer-care.html (dostep: maj 2020 r.).
ECCO: opieka podstawowa, opublikowana przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/resources/47:essential-requirements-for-quality-cancer-care-primary-care.html
(dostep: maj 2020r.).

b. Dostep do ustug w dziedzinie patologii

Doktadnaiterminowa diagnoza ma krytyczneznaczenie dla opracowania planu leczenia, a takze
informowania o rokowaniachiocenie reakgji na leczenie. Dlatego tez patolodzy sg niezwykle istotnym
elementem multidyscyplinarych zespotéw opiekujacych sie pacjentami chorymi na raka. Dobér,
wykonanie i interpretacja testéw diagnostycznych zaleza od ich specjalistycznej wiedzy. Tymczasem
dostep do ustug patologicznych w calej Europie jest dos¢ nierowny, a dysproporcje pogtebia coraz
wiekszy niedobor patologéwiograniczenia budzetowe*'2

Inicjatywy stuzace harmonizacji praktyk patologicznych w Europie obejmuja m.in. programy
zapewniania jakosci diagnostyki, fizyczne i wirtualne dziatania edukacyjne, finansowanie sty pendiéw,
testy postepdéw dla rezydentéw i mtodych patologéw oraz sciste wspoétdziatanie z krajowymi
towarzystwami patologicznymi*'.

C. Dostep do specjalistycznejopiekinad chorymina raka

Pielegniarki onkologiczne odgrywajg wazna - i coraz wieksza — role w zaspokajaniu ré6znorodnych
potrzeb w catym procesie opieki nad chorymina raka. Sg wysoko cenionymi cztonkami zespotéw
multidyscyplinarnych; pehnia takie funkcje jak:

e edukacja i informowanie na temat zdrowia publicznego w profilaktyce podstawowej, na
przyktad wspieranie w zmianie stylu zycia i samozarzadzaniu;

42 Horton S., Sullivan R, Flanigan J.iin., Delivering Modern, High-Quality, Affordable Pathology and Laboratory Medicine to Low-Income
and Middle-Income Countries: A Call to Action. Lancet, 12 maja 2018 r.; 391(10133): s. 1953-1964.

413 Zob. sekcja 2.2.2 lit. a) na temat rozwigzywania probleméw zwigzanych z niedoborem sity roboczej w patologii.
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e zmniejszanie nieréwnosci, poprawa dostepu i akceptowalnosci programéw badan
przesiewowych w kierunku raka;

e prowadzenie leczenia, w tym przekazywanie informacji pacjentom;

e obserwacja medyczna - wiele pielegniarek petni obecnie role pomocniczag w poradnictwie
i opiece paliatywnej.

Pielegniarkionkologiczne sa rowniez w systemach opieki zdrowotnej skutecznymi oredownikami praw
0s06b, ktére przebyty chorobe nowotworowg, i wspieraja zdolnos¢ pacjentéw do samodzielnego
podejmowania decyzji o opiece zdrowotnej. W catym kontinuum opieki czesto oznacza to, ze
pielegniarka jest osobg spajajgca przez caty czas trwania opiekinad pacjentem.

Rola pielegniarek onkologicznych jest zdecydowanie uznawana*“. Niemniej we wszystkich krajach
potrzebne sg postepy w dazeniu do petnegostatusu pielegniarstwa onkologicznego w catym procesie
opieki. Udowodniono bowiem, ze réznice w szkoleniu i ksztatceniu pielegniarek opiekujgcych sie
choryminaraka w catej Europie przyczyniaja sie do nieréwnosci w wynikach leczenia miedzy krajami*'.
Wiadomo ponadto o miedzynarodowym wyzwaniu, jakim jest niedobér pielegniarek we wszystkich
systemach opieki zdrowotnej. WHO przewiduje, ze do 2030 r. na Swiecie bedzie brakowato 7,6 min
pielegniarek. Utrzymywanie sie takich niedoboréw dodatkowo przyczynia sie do nieréwnosciw jakosd
leczenia i opieki nad chorymi na raka, a takze niekorzystnie wptywa na warunki pracy, a przez to na
bezpieczenstwo pacjentéwiinne wynikijakos$ciowe.

W reakgji na ewidentne réznice w dostepie do specjalistycznej opieki nad chorymi na raka w catej
Europie Europejskie Stowarzyszenie Pielegniarek Onkologicznych (EONS), wspierane przez Europejska
Organizacje ds. Raka, utworzyto ogélnoeuropejska sie¢ badawcza majgca dostarczac systemom opieki
zdrowotnej dalszych dowoddéw na znaczenie inwestycji w ten kluczowy zawod dla dobrze
funkcjonujacych multidyscyplinarnych zespotéw opiekinad chorymina raka*'®.

Wsrod ostatnio wskazywanych dowoddw znajduje sie pozytywny wptyw specjalistycznej opieki nad
choryminaraka na poprawe leczenia przewlektych probleméw, zktérymiborykaja sie pacjencichorzy
na nowotwory. Obejmuje to poprawe wiedzy pacjentéw i samozarzadzania, zmniejszenie liczby
przyje¢ w nagtych wypadkach, dlugosci pobytow w szpitalu i liczby wizyt kontrolnych*”4'®, Dzieki
lepszej opiece nad pacjentem specjalistyczne pielegniarstwo onkologiczne pozwala tez poprawi¢
wyniki w zakresie jakosci zycia zwigzanej ze stanem zdrowia*”. Badania wsréd pacjentéw
konsekwentnie pokazujg, ze obecnos¢ specjalistycznych pielegniarek klinicznych to czynnik
o najbardziej prawdopodobnym zwigzku z dobrymi doswiadczeniami pacjentéw.

Do innych inicjatyw europejskich majacych podnosi¢ Swiadomos¢, ocenia¢ dowody i zacheca¢ do
edukacji w dziedzinie specjalistycznej opieki nad chorymi na raka nalezy réwniez Europejski Dzien
Pielegniarstwa Onkologicznego, Indeks pielegniarstwa onkologicznego EONS oraz ramy edukacii
w zakresie pielegniarstwaonkologicznego EONS.

41 Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:

https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).

415 Sharp L., Rannus K, Olofsson A.i in., Patient safety culture among European cancer nurses - an exploratory, cross-sectional survey

comparing data from Estonia, Germany, Netherlands, and United Kingdom. J Adv Nurs., grudzien 2019r.; 75(12): s. 3535-3543.

416 Projekt RECAN: uznanie europejskiego pielegniarstwa onkologicznego: https://www.cancernurse.eu/research/recan.html.

Charalambous A., Wells M., Campbel P. i in., A Scoping Review of Trials of Interventions Led or Delivered by Cancer Nurses. Int J Nurs
Stud., pazdziernik 2018r.; 86: s. 36-43.

Sharp L., Rannus K, Olofsson A.i in., Patient safety culture among European cancer nurses - an exploratory, cross-sectional survey
comparing data from Estonia, Germany, Netherlands, and United Kingdom. J Adv Nurs, grudzier 2019r.; 75(12): s. 3535-3543.

Sussman J., Howell D., Bainbridge D., Brazil K, Pyette N., AbbasiS., Whelan T., The impact of specialised oncology nursing on patient
supportive care outcomes. J Psychosoc Oncol.,, 2011 r.; 29(3): s. 286-307.

47
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Zalecenie:Lepszy dostep do specjalistycznego pielegniarstwa onkologicznego w UE

Chcac podnies¢ status i poprawi¢ uznanie dla wktadu pielegniarstwa onkologicznego w catej
Europie, trzeba zastosowac unijne regulacje dotyczace uznawania kwalifikacji zawodowych, by
pomd&c w standaryzacjii harmonizacji ksztatcenia w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego.
Ramy ksztatcenia EONS, oferujgce programnauczania na magisterskich studiach podyplomowych
na poziomie europejskim, sg tatwo dostepne jako podstawawspélnychram szkolenia.

Aby pomoc przezwyciezy¢ niedobér sity roboczej, nalezy kontynuowac inicjatywy w zakresie
planowania zasobdw sity roboczej w stuzbie zdrowia na poziomie UE oraz monitorowac dostep do
pielegniarstwa onkologicznego, np. w ramach europejskiego zestawu wskaznikéw dotyczacych
raka, opierajac sie na ugruntowanych pracachIndeksu pielegniarstwa onkologicznego EONS.

3.2.2. Potrzeby dotyczace opieki po przebyciuraka i opieki nad chorymi na raka
u schytku zycia: zycie z rakiem i po nim

Powyzsze rozdziaty dotyczyly gtéwnie leczenia raka, nalezy tez jednak poswieci¢ szczegdlna uwage
potrzebom oséb, ktére raka przebyly. To nie tylko pacjenci wolni od choroby, wyleczeni, ale takze
pacjenci z nawrotamilub drugim rakiem pierwotnym, pacjenci z przerywanymi okresami aktywnej
choroby (nowotwory przewlekte) oraz pacjencizyjacy z zaawansowang choroba nowotworowa przez
wiele lat, czasem nawet dtuzej, niz zakladano*°**',

W zwigzku ze starzeniem sie spoteczeristwa, postepem we wczesnej diagnostyce i skutecznoscia terapii
przezywalnos¢ w przypadku nowotworéw znacznie wzrosta w Europie w ostatnich
dziesiecioleciach; obecnie nowotwdr przezywa ponad 10 min chorych*?. Niezaleznie od tego, czy
zostaly wyleczone (sa wolne od choroby), czy tez nie, osoby, ktore przebyly chorobe
nowotworowa, stoja przed wielomawyzwaniami, takimijak:

e podzne i dlugotrwate skutki leczenia i samego raka (choroby wspéfistniejgce) dla zdrowia,
potencjalne nawroty guzéw;

e niepokéjemocjonalny, napiecia wrelacjach osobistych, pietno spoteczne;
e toksycznos¢finansowa, utrataniezaleznosciitrudnosci w zatrudnieniu #34%,

Skutki te sg wyzwaniem dla systeméw opieki zdrowotnej i systemow spotecznych jako catosci, ktére
muszg zapewni¢ osobom, ktore przebyly chorobe nowotworowa, odpowiednia opieke
nastepcza i, bardziej ogodlnie, ustugi rehabilitacyjne, czyli wszelkie dziatania, ktére pozwolg tym
osobom zachowac jak najwiekszg niezaleznos¢, uczestniczy¢ w edukaciji i pracy, odgrywac okreslone

420 AlbrehtT., Borrds Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer

survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality

Improvement in Comprehensive Cancer Control. Wspoine dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 .

421 Welch-McCaffrey D.iin., Surviving adult cancers. Part 2: Psychosocial implications. Annals of Internal Medicine, 1989r.; 111(6): 5. 517-524.

2 Survivorship - the next frontier of cancer care improvement, tekst dostepny na stronie internetowej Europejskiej Organizadji ds. Badan

i Leczenia Nowotworow (2018 r.): https://www.eortc.org/blog/2018/09/04/survivorship-the-next-frontier-of- cancer-care-improvemen t/
(dostep: kwiecier 2020 r.).

AlbrehtT., Borras Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer
survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality
Improvement in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziafanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

423

42" Nota faktograficzna opracowana przez US National Cancer Survivors Day na temat opieki nad osobami, ktére przebyly chorobe

nowotworowg, dostepna pod adresem: https://www.ncsd.org/cancer-survivorship-issues (dostep: kwiecieri 2020 r.).
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role zyciowe; jest to kluczowy element profilaktyki nowotworowej trzeciego stopnia****, Potrzeby
pacjentéw pediatrycznych po przebyciu choroby nowotworowejomdéwionow poswieconejim czesci
niniejszego badania*”’.

Nalezy tez réwniez zwrdci¢ szczeg6lna uwage na potrzeby pacjentéw w zakresie opieki u schytku
zycia. Pomimo znacznych postepédw w leczeniu choréb nowotworowych i zarzadzaniu nimi
umieralnos¢ jest nadal wysoka; jest to druga w kolejnosci przyczyna zgondéw na $wiecie*?®, w UE*®
odpowiada za 1,2 mIn zgondéw rocznie; opieka nad osobami z zaawansowang i nieuleczalng
choroba nowotworowa to zatem wazny element pracy onkologow **.

a. Katamneza w planach opiekinad osobami, ktére przebyty chorobe nowotworowa

W konkluzjach dotyczacychzmniejszeniaobcigzenia chorobami nowotworowymiRada UE wezwala w
2008r. panstwa cztonkowskie do ,uwzglednienia psychospotecznych potrzeb pacjentéwipoprawienia
jakosci zycia pacjentow chorych na raka przez udzielanie wsparcia, rehabilitacje i opieke paliatywng"*'.
Istnieje jednak wciaz szereg przeszkod w zapewnieniu dostepu do niezbednej opieki osobom,
ktore przebyly chorobe nowotworowa, m.in. nieskuteczna koordynacja opieki i wiele
niezaspokojonych potrzeb psychospotecznych. Zgodnie z przegladami, badaniami i zaleceniami
spotecznosci ds. choréb nowotworowych niezawodnym podejsciem jest opracowanie planow
opieki nad osobami, ktére przebyly chorobe nowotworowa. Chociaz sg dowody na istotng wartos¢
dodang takiej opieki dla pacjentéw, dostawcdw ustug i systemédw opieki zdrowotnej, tylko nieliczni
maja do niejdostep, ze wzgledu na dwie gtéwne bariery: mozliwos¢ realizacji takich planéw w praktyce
orazzasoby ludzkie ifinansowe niezbedne do ich rozwoju i zarzadzania nim;*32433434435,436.437

W ramach wspoffinansowanego przez UE wspdlnego dziatania w zakresie walki z rakiem (CanCon)

opracowano ostatnio zestaw zalecen dotyczacych trescitych planéwizarzadzania nimiw panstwach
cztonkowskich UE. Plany te nalezy dostarcza¢ kazdemuchoremuna raka po zakonczeniuleczenia fazy

42 AlbrehtT., Borras Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer
survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T., Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement
in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

4% Nota faktografizna opracowana przez WHO na temat rehabilitagji: https://www.who.int/health-topics/rehabilitation#tab=tab 1

(dostep: kwiecien 2020 r.).

427 Zob. sekcja 4.2.3 lit. d).

4% Swiatowa Organizacja Zdrowia (2020 r.): https://www.who.int/news-room/fa ct-sheets/detail/cancer (dostep: maj 2020r.).

‘2 Dane o umieralnosci zpowodu raka w 2018 r. w UE-27 pochodza z Globalnego Obserwatorium Raka IARC: https://gco.iarc.fr/today/home

(dostep: maj 2020r.).

Cherny N., Catane R, Attitudes of medical oncologists toward palliative care for patients with advanced and incurable cancer: Report on

a Survery by the European Society of Medical Oncology Taskforce on Palliative and Supportive Care. Cancer, 1 grudnia 2003 r,; 98(11):s.

10-2502.

1 Rada Unii Europejskiej. 2876. posiedzenie Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Ochrony Konsumentéw: konkluzje w
sprawie ograniczenia obcigzenia zwigzanego z chorobami nowotworowymi. Luksemburg, Rada ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej,
Zdrowia i Ochrony Konsumentéw; 2008 r.:
https://reqgister.consilium.europa.eu/doc/srv?I=pl&f=5T%209636%202008%20INIT (dostep: kwieciert 2020 r.).

42 AlbrehtT., Borrds Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer
survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement
in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

43 Hewitt M., Greenfield S., Stovall E.,, From cancer patientto cancer survivor: lost in transition. Washington, DC, US National Academy of
Sciences; 2006 .

43 Wolff SN. The burden of cancer survivorship. a pandemic of treatment success w: Feuerstein M. (red.), Handbook of cancer survivorship.
Nowy Jork, Springer; 2006 r.; s. 7-18.

4% Earle CC. Quality of care w: Feuerstein M. (red.), Handbook of cancer survivorship. Nowy Jork, Springer; 2006 r.; s. 19-42.

4% Amerykaniskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej. ASCO cancer treatment and survivorship care plans. Aleksandria, VA, Amerykariskie
Towarzystwo Onkologii Klinicznej; 2016 r.: (http://www.cancer.net/survivorship/follow-care-after-cancer-treatment/asco-cancer-
treatment-and-survivorship-care-plans, dostep: kwiecieri 2020r.).
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7 Keesing S., McNamara, Rosenwax L. Cancer survivors' experience of using survivorship care plans: a systematic review of qualitative

studies. Journal of Cancer Survivorship, 2015 r.; 9: s. 260-268.
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ostrej, zgodnie z podejsciem zintegrowanym i zorientowanym na pacjenta. Powinny one zawiera¢
informacje medyczne i niemedyczne, w szczegélnosci:

e mozliwe skutki medyczne leczenia i choroby, jak réwniez zapewniang katamneze;

o profilaktyke trzeciego stopnia, czyli informacje o tym, jak pacjenci po przebyciu choroby
nowotworowejmoga podnies¢jakos¢ swojego zycia izmniejszy ¢ ryzyko nawrotu nowotworu
dziekizdrowemu stylowi zycia i samozarzadzaniu;

e dostep do opieki psychoonkologicznej, by zwalcza¢ lek przed nawrotamiiinne zrédta stresu;

e dostep do wsparcia spotecznego i pomocy w powrocie do pracy, by poméc pacjentom
poradzi¢ sobie z gospodarczymi skutkami przebycia choroby nowotworowej oraz utatwi¢ im
reintegracje zawodowa;

e dostep do leczenia podtrzymujacego i opieki paliatywnej, szczegélnie w przypadku
zaawansowanejchoroby nowotworowej*®,

W konkluzjach ze wspdlnego dziatania podkreslono konieczno$¢ wczesnej oceny i przewidywania
potrzeb pacjentébw w wymienionych aspektach, by zaspokaja¢ je w odpowiednim czasie.
W zarzadzaniu tymi planami duze znaczenie ma koordynacja podmiotéw podstawowej opieki
zdrowotnej i opieki srodowiskowej ze specjalistami w dziedzinie onkologii, wyspecjalizowana
pielegniarka lub pracownikiem socjalnym nadzorujgcym dany przypadek, a ksztatcenie
i upodmiotowienie 0séb, ktére przebyly chorobe nowotworowa, i ich krewnych, moze zwiekszy¢
aktywny udziat w rehabilitacji. W konkluzjach ze wspoélnego dziatania zawarto réwniez rozbudowany
zestaw precyzyjnych zalecen politycznych, by przekué te priorytety w praktykeiwyeliminowac obecne
przeszkody we wdrazaniutakich planéw w krajowych systemach opieki zdrowotnej***%,

Ponadto nalezy wspiera¢ badania dotyczace 0séb, ktére przebyly chorobe nowotworowg, aby lepiej
zrozumiec¢ podstawy kliniczne probleméw, z jakimi sie borykaja, oceni¢ korzysciz otrzymywanych
$wiadczen oraz okresli¢ czynniki warunkujace nieréwnosci wsréd takich oséb*'.

b.  Zapewnienie dostepu do podstawowych elementéw katamnezy

Wraz ze wzrostem liczby pacjentéw i oséb, ktore przebyly chorobe nowotworowa, pojawity sie
nowe wyzwania dla systemow opieki zdrowotnej i systemow ochrony socjalnej, dotyczace
zaspokojenia potrzeb pacjentéw w chwili diagnozy, po jej postawieniu oraz w czasie leczenia i
po jego zakonczeniu, ze szczegélnym uwzglednieniem jakosci zycia pacjentow w czasie zmagan
zwiazanych z chorobg nowotworowa. Czesto zaniedbuje sie terminowe wigczenie do systemu oceny
jakosci zycia pacjentéw pod wzgledem stanu zdrowia (fizycznego, psychicznego i spotecznego) oraz
zarzadzanie wielowymiarowym wptywem diagnostyki i leczenia nowotwordéw jako istotny element
dtugoterminowej katamnezy. Cato$ciowa opieka nad chorymi na raka musi obejmowac wszystkie
dziatania, ktére pomoga pacjentom poradzi¢ sobie zchorobg izapewnia im jak najlepsza jakosci zycia

4% AlbrehtT., Borras Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer

survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T., Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement
in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

4 AlbrehtT., Borrds Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer

survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T., Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement
in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

Wspolne dziatanie UE w zakresie walki z rakiem. Peiré Pérez R, Molina Barcelé A., De Lorenzo F.i in., Dokument programowy: Tackling
Social Inequalities in Cancer Prevention and Control for the European Population.

AlbrehtT., Borrds Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer
survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality
Improvement in Comprehensive Cancer Control. Wspoine dzialanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 .
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w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Zasadnicze znaczenie ma zapewnienie chorym dostepu do
leczenia wspomagajacego oraz opieki psychoonkologicznejipaliatywne;j.

i. Dostep do leczenia wspomagajqgcego

Leczenie wspomagajace definiuje sie jako zapobieganie negatywnym skutkom nowotworéw
i ich leczenia oraz zarzadzanie tymi skutkami: fizycznymi i psychologicznymi objawami oraz
skutkami ubocznymi wystepujacym w catym kontinuum choroby nowotworowej, poczawszy od
diagnozy, przez leczenie przeciwnowotworowe, az do opieki po jego zakonczeniu. Leczenie
wspomagajace mozna postrzegac jako ,parasol”, ktéry uzupetnia terapie przeciwnowotworowsg i
zaspokaja wszystkie potrzeby pacjentéw chorych na raka oraz podnosi jakos¢ ich zycia. Nieodfgczne
elementy leczenia wspomagajgcego to: usprawnienie rehabilitacji, profilaktyka drugiego stopnia,
opieka dla oséb, ktore przebyly raka, oraz opieka u schytku zycia**

Leczenie wspomagajace swiadczg zazwyczajonkolodzy, ale w podejsciu wielodyscyplinarnym mozna
zaangazowac specjalistow w zakresie danego narzadu, geriatréw, klinicystéw prowadzacych opieke
paliatywna, specjalistow w dziedzinie leczenia boélu, dietetykéw, psychologdédw onkologicznych,
pracownikéw socjalnych, fizjoterapeutéw, pielegniarki lub pracownikéw stuzby zdrowia zajmujacych
sie fagodzeniem objawow lub skutkéw ubocznych wystepujacych u pacjenta. Podstawowym
elementem leczenia wspomagajgcego jest ukierunkowanie na pacjenta, uwzglednienie réowniez
potrzeb jego rodziny i opiekunéw oraz wieloaspektowa i holistyczna opieka na wszystkich etapach
rozwoju choroby nowotworowej, poczawszy od diagnozy az do przezwyciezenia choroby lub schylku
zycia, w trosce o dobre samopoczucie fizyczne i funkcjonalne, psychologiczne, spoteczne i duchowe
pacjentéw*s,

Istotnym i statlym celem leczenia wspomagajacego jest zarzadzanie wieloma skutkami ubocznymi,
ktorych doswiadczajg pacjenci w trakcie leczenia choroby nowotworowej. Od dawna znane i dobrze
scharakteryzowane sgimmunosupresyjne skutki chemioterapiiineuropatyczne skutki onkologicznych
procedur chirurgicznych; rozwojnowych srodkéw medycznych oznacza jednak pojawienie sie nowych
substancji toksycznych, o ktérych nadal bardzo niewiele wiadomo**. Niepozadane skutki dotykajg
zwlaszcza uktad odpornosciowy** (choroby autoimmunologiczne lub autozapalne wynikajace
zzastosowania immunoterapii**0, a dokfadniej inhibitory punktéw kontrolnych uktadu
odpornos$ciowego*’, ktére zgodnie z literaturg wystepujg w prawie kazdym organie #8494,

Czesto niedocenia sie ogromnych kosztow leczenia raka w postaci dozywotnich skutkéw fizycznych i
psychicznych u pacjenta. Uderzajaco zilustrowano zakres tych skutkéw ubocznychw badaniuz2013r,

4“2 Definiga leczenia wspomagajgcego opracowana przez Miedzynarodowe Towarzystwo Leczenia Wspomagajacego w Onkologii:

https://www.mascc.org/mascc-strategic-plan  (dostep: lipiec 2020 r.).

4“3 Olverl.,, Keefe D., Herrstedt J.iin., Supportive Care in Cancer-A MASCC Perspective. Support Care Cancer. 27 kwietnia 2020 r.

Olverl., Keefe D., Herrstedt J.iin., Supportive Care in Cancer-A MASCC Perspective. Support Care Cancer. 27 kwietnia 2020 r.

% Brahmer J.R, Lacchetti C,, Schneider BJ. i in.,, Management of Immune-Related Adverse Events in Patients Treated with Immune

Checkpoint Inhibitor Therapy: American Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline. J Clin Oncol., 10lipca 2018 r,; 36(17): s.
1714-1768.

Rapoport B.L.,, van Eden R, Sibuad V., i in., Supportive care for patients undergoing immunotherapy. Support Care Cancer, pazdziernik
2017 r.; 25(10): s. 3017-3030.

Definicja inhibitoréw punktéw kontrolnych ukladu odpornosciowego - zob. sekdja 3.1.2,,

446

447

4“8 Postow M.A, Sidlow R, Hellmann MD. Immune-related adverse events associated with immune checkpoint blockade. N.Engl. J. Med.,

11 stycznia; 378(2): s. 158-168.
9 Weber J.S., HodiF.S., Wolchok J.D.iin., Safety Profile of Nivolumab Monotherapy: A Pooled Analysis of Patients with Advanced Melanoma.
J Clin Oncol., marzec 2017 r.; 35(7): s. 785-792.
Calabrese L.H., Calabrese C., Cappelli L.C., Rheumatic Inmune-Related Adverse Events from Cancer Inmunotherapy. Nat Rev Rheumatol,,
pazdziernik 2018 r.; 14(10): s. 569-579.
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w ktédrym oszacowano, ze w samym tylko Zjednoczonym Krélestwie 500 000 oséb boryka sie z
problemami zdrowotnymi i niepetnosprawnoscig po leczeniu raka - to jedna czwarta (25%) oséb, u
ktorych w pewnym momencie zycia zdiagnozowano raka. Obejmuje to na przyktad 350 000 oséb
doswiadczajacych chronicznego zmeczenia lub trudnosci w zyciu seksualnym, 240 000 oséb
cierpigcych na problemy ze zdrowiem psychicznym oraz 200 000 oséb odczuwajacych chroniczny bél
po leczeniu®'. Te dlugoterminowe skutki leczenia nowotworéw odczuwajg zatem miliony osoéb
leczonych na raka w catej Europie; zastuguja one na szczeg6lng uwage w polityce zdrowia publicznego.

Zalecenie:Poprawa jakosci zycia pacjentow leczonych na raka w UE dziekileczeniu
wspomagajacemu

Ze wzgledu na zakres dtugoterminowych skutkéw ubocznych, ktérych doswiadczajg pacjend po
zakonczeniu leczenia choroby nowotworowej, polityka UE w zakresie walki z nowotworami
powinna skupia¢ sie na poprawie jakos$ci zycia pacjentéw, a nie na samym przezwyciezeniu
choroby. Zapewnianie leczenia wspomagajacego powinno by¢ postrzeganejako stosunkowo tani,
skuteczny i znaczacy element dziatan. Mozliwosci dalszego rozwoju leczenia wspomagajacego
w Europie obejmuja:

e poprawe ksztatcenia wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia w zakresie zarzadzania
dtugoterminowymi skutkami ubocznymi wynikajacymi z choroby nowotworowe;j i jej

leczenia;

e wprowadzenie szerokiegozakresu systemédw monitorowania dtugoterminowych wynikéw
pacjentéw leczonych na raka, by umozliwi¢ cato$ciowa ocene korzyscii szkdd wynikajacych
z kazdejmetody leczenia nowotworu;

e zwiekszenie inwestycjiw badania naukowe nad leczeniem wspomagajacym oraz w leczenie
wspomagajgce w UE.

fi. Dostep do wsparcia psychoonkologicznego

U pacjentéw chorych na raka lek jest powszechny, zaré6wno przed rozpoczeciem leczenia, jak
i wjego trakcie i po jego zakonczeniu; to zwlaszcza obawa o nawrét choroby. Obniza on jakos¢
zycia, przejawia sie w takich aspektach jak poczucie wiasnej wartosci, zmiana roli w zwigzku,
izolacja spoteczna, a nawet zaburzenia psychiczne®>**** Wyzwania te mogg by¢ tym silniejsze
przy nowotworach zwigzanych ze znaczaca stygmatyzacja, np. przy raku ptuc*®. Stwierdzono, ze lek
moze rowniez powodowac odwlekanie lub odmowe leczenia, nieche¢ do ujawniania statusu
nowotworu ido udziatu wgrupachwsparcia, a takze nizszy wskaznik przezycia, co podkre$la znaczenie

1 MacMillan Cancer Support. "Cured but at what cost?" (2013 r): https://www.macmillan.org.uk/_images/cured-but-at-what-cost-
report_tcm9-295213.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

2 MehnertA,, Hartung T.J., Dalmas M. i in., One in Two Cancer Patients Is Significantly Distressed: Prevalence and Indicators of Distress.
Psychooncology, styczer 2018 r,; 27(1): s. 75-82.

*3 Harju E, Michel G, Roser K, A systematic review on the use of the emotion thermometer in individuals diagnosed with

cancer.Psychooncology, wrzesierr 2019 r.; 28(9): s. 1803-1818.

Mehnert A.,, Herschbach P., Berg P. i in., Fear of progression in breast cancer patients - Validation of the short form of the Fear of

Progression Questionnaire (FOP-Q-SF). Z Psychosom Med Psychother., 2006 r,; 52(3): s. 88-274.

Lehto RH., Psychosocial challenges for patients with advanced lung cancer: interventions to improve well-being. Lung Cancer (Auckl),

28 lipca 2017 r.; 8: 5. 79-90.
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leku #4748 Ustugi zdrowotne powinny zatem obejmowac pomoc psychologicznag nie tylko jako
kluczowy element leczenia wspomagajacego oferowanego chorym na raka i osobom, ktore
przebyly chorobe, ale ogdlnie jako nieodtaczny element opieki nad pacjentem w calym procesie
leczenia choréb nowotworowych. Obejmuje to zapewnienie wszystkim pacjentom i osobom, ktére
przebyly chorobe nowotworowa, dostepu do wczesnych, systematycznych i regularnie
aktualizowanych psychospotecznych badan przesiewowych i obserwacji we wszystkich fazach
choroby *9460461462 ‘s7c7eg6lnie w momentach krytycznych lub trudnych, w tym podczas pierwszej
wizyty i przy zmianach w statusie choroby*®*“*“.Badania przesiewowe w kierunku stresuzwigzanegoz
nowotworami przy uzyciu standardowych instrumentéw uwaza sie za absolutne minimum
w kompleksowej opiece ukierunkowanej na pacjenta?e>*66467.468.46% ymozliwiajg pacjentom uzyskanie
odpowiednio dostosowanego wsparcia psychospotecznego we wtasciwym czasie. Ponadto pacjentom
chorym na raka orazosobom, kt6re przebyty chorobe nowotworowag, nalezy zapewni¢ kompleksowa
i etapowa ocene psychospoteczng, uwzgledniajgcg kwestie fizyczne, emocjonalne, praktyczne,
rodzinne i duchowe/religijne*®*'42, Wsparcie psychoonkologiczne moze przyjmowac rézne
formy: psychoedukacji, technik relaksacyjnych, psychoterapii indywidualnej i grupowej. Pacjenci
moga réwniez skorzystac z prehabilitacji, czyli szczegdlnego wsparcia przed chirurgiczng procedurg

46 Chambers S.K, Dunn J., OcchipintiS.iin., A systematic review of the impact of stigma and nihilism on lung cancer outcomes. BMC Cancer,

20 maja 2012 r,; 12: 5. 184.

Henningfield M.F., Adjei A.A.,, Lung Cancer Awareness Month - A Lot of Progress, But More Work Needsto Be Done. J Thorac Oncol.,
listopad 2017 r,; 12(11): s. 1603-1605.

Vodermaier A, Lucas S, Linden W.iin., Anxiety after diagnosis predicts lung cancer-specific and overall survival in patients with stage lll
non-small cell lung cancer: a population-based cohort study. J Pain Symptom Manage., styczer 2017 r.; 53(6): s. 1057-1065.

457
458
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w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.

Gysels M., Higginson I.J., Rajasekaran M. iin., Improving supportive and palliative care for adults with cancer: research evidence. Londyn:
Instytut NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); 2004 r.

Loscalzo M., Clark KL., Hoekman, J., Successful strategies for implementing biopsychosocial screening. Psychooncology, maj 2011 r,;
20(5): s. 455-462.

Sussman J., Baldwin L.M., The Interface of Primary and Oncology Specialty Care: From Diagnosis Through Primary Treatment. J Natl
CancerInst, 2010 r,; 2010(40): s. 18-24.

Hewitt M., Greenfield S., Stovall E., From cancer patient to cancer survivor: lost in transition. Committee on cancer survivorship: improving
care and quality of life, institute of medicine and national research council. Waszyngton, DC: The National Academies Press; 2006 r.
Page A.E., Adler N.E., Cancer care for the whole patient: Meeting psychosocial health needs. National Academies Press; 2008 .
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4 AlbrehtT., Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control. Wspdine dziatanie

w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.

Andritsch E., Beischon M., Bielack S.i in., Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymi na raka: Miesak tkanek
miekkich u dorostych i miesak kosci. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2017 r.; 110: s. 94-105.

Beets G., Sebag-Montefiore D., Andritsch E iin., Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymina raka: Rak jelita
grubego. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol,, luty 2017 r,; 110: s.81-93.

Loscalzo M., Clark K.L., Holland J. Successful strategies for implementing biopsychosocial screening. Psychooncology, maj2011 r.; 20(5):
s. 455-462.

Page A.E., Adler N.E. Cancer care for the whole patient: Meeting psychosocial health needs. National Academies Press; 2008 r.
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470 CPAC, Bultz B., Kanadyjskie Partnerstwo na rzecz Walki z Rakiem - Guide to Implementing Screening for Distress, the 6th Vital Sign Moving

Towards Person-Centered Care; 2009 r. Pobrano z Toronto: http://www.virtualhospice.ca/Assets/Distress-
%20CPAC 20150713161546.pdf (dostep: lipiec 2020 r.).
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onkologiczng, majgcego zmniejszyc stresfizjologiczny i psychologiczny przed operacjg orazzmniejszy¢
powikfania pooperacyjne®’**’4,

Wykazano, ze interwencje psychospoteczne skutecznie poprawiaja wyniki psychospoteczne
u chorych na raka, w tym pod wzgledem niepokoju emocjonalnego (samopoczucia), leku, depres;ji
i jakos$cizycia®476477.478.479480481 j 53 oplacalne przy réznych, potencjalnie akceptowalnych progach
gotowosci do ponoszenia optat*®.

Wszyscy pacjenci i osoby, ktore przebyly chorobe nowotworowg, powinni wiec mie¢ dostep do
pracownikéw i konsultantéw psychospotecznych odpowiednio do potrzeb*** *®, a takze do
podstawowych oficjalnych zrodet wsparcia psychospotecznego (np. wspotczujgcejinieosadzajacej
komunikacji)®¢*¥, Zapewnienie opieki psychoonkologicznej wymaga zaangazowania specjalistéw z
szeregu dziedzin, w tym pracownikéw socjalnych, pielegniarek i wielu innych pracownikéw stuzby
zdrowia, dlatego dokladna ocena potrzebnych zasobéw ludzkich i finansowych moze by¢ trudna. Na
opieke psychoonkologiczne jednoznacznie wskazuje sie jednak jako na obszar stale
niezaspokojonych potrzeb pacjentéw, nawet w poréwnaniu z potrzebami tagodzenia bélu w
onkologii“®. Jak stwierdzono w badaniu przeprowadzonym w 2015 r. w ramach Europejskiego
partnerstwa na rzecz walki z rakiem (EPAAC), zaledwie w dziesieciu europejskich systemach opieki
zdrowotnejwprowadzono specjalne rozwigznaiabudzetowe na potrzeby onkologii psychos potecznej,
w o$miu wdrozono zalecane na poziomie krajowym wytyczne kliniczne w tej dziedzinie, a tylko w
szesciu istniejg oficjalne swiadectwa edukacji w tym zakresie. Ponadto badania w dziedzinie opieki
psychoonkologicznejsg wznacznym stopniu niedofinansowane: na przyktad zaledwie 1% badan nad
rakiem ptuc miato na celu poznanie potrzeb i poprawe opieki wspierajacej i jakosci zycia pacjentéw,

43 Jensen BT, Lauridsen S.V., Jensen J.B., Prehabilitation for Major Abdominal Urologic Oncology Surgery. Curr Opin Urol, maj 2018 r.;

28(3): s. 243-250.

VahrLauridsen S, ThomsenT., Kaldan G.iin., Smoking and Alcohol Cessation Intervention in Relation to Radical Cystectomy: A Qualitative
Study of Cancer Patients' Experiences. BMIC Cancer, 25 listopada 2017 r,; 17(1):793.

Carlson L., Bultz B., Efficacy vs. cost of psychosocial interventions: an evidence-based call for action. Oncol Exchange, 2002 r,; 1(2): s.
24-29.

Carlson L., Bultz B.D., Efficacy and medical cost offset of psychosocial interventions in cancer care: making the case for economic analyses.
Psychooncology, 2004 r.; 13(12): s. 837-849.

Europejska Organizacja ds. Raka. Stanowisko - Zintegrowana opieka nad chorymi na raka: polgczenie opieki podstawowej i
spedjalistycznej: https://www.europeancancer.org/resources/57:integrated-cancer-care-bringing-primary-care-and-secondary-care-
together.html (dostep: lipiec 2020r.).

Gysels M., Higginson I.J., Rajasekaran M. iin. Improving supportive and palliative care for adults with cancer: research evidence. Londyn:
Instytut NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); 2004 r.

Jacobsen P.B, Shibata D., Siegel E.M., Evaluating the quality of psychosocial care in outpatient medical oncology settings using
performance indicators. Psychooncology, listopad 2011 r,; 20(11): s. 1221-1227.

Raingruber B, The Effectiveness of Psychosocial Interventions with Cancer Patients: An Integrative Review of the Literature (2006-2011).
ISRN Nursing, 2011 r., 638218.

Faller H., Schuler M., Richard M.iin., Effects of Psycho-Oncologic Interventions on Emotional Distress and Quality of Life in Adult Patients
With Cancer: Systematic Review and Meta-Analysis. J Clin Oncol., 20 lutego 2013 r,; 31(6): 5. 782-93.

“2 Jansen F., Van Zwieten V., Coupé V.M.H. i in., A Review on Cost-Effectiveness and Cost-Utility of Psychosocial Care in Cancer Patients.
Asia-Pacific Journal of Oncology Nursing, 2016 r.; 3(2): s. 125-136.

Borras J.M., Albreht T., AudisioR. iin., Policy statement on multidisciplinary cancer care. EurJ Cancer, luty 2014 r.; 50(3): s. 80-475.

48 CPAC, Bultz B, Kanadyjskie Partnerstwo na rzecz Walki z Rakiem - Guide to Implementing Screening for Distress, the 6th Vital Sign Moving
Towards Person-Centered Care; 2009 r. Pobrano z Toronto: http://www.virtualhospice.ca/Assets/Distress-
%20CPAC_20150713161546.pdf (dostep: lipiec 2020 r.).

Page AE, Adler NE. Cancer care for the whole patient: Meeting psychosocial health needs. National Academies Press; 2008 .
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4% Gysels M., Higginson .J., Rajasekaran M. iin., Improving supportive and palliative care for adults with cancer: research evidence. Londyn:

Instytut NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); 2004 r.
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Fam Pract., sierpierr 2004 r.; 21(4): s. 437-42.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

mimo ze temu rodzajowi nowotwordw towarzysza wysokie potrzeby psychospoteczne*®.

Stwierdzone wymagania dotyczgce rozwoju opieki psychoonkologicznejw Europie obejmuija:

fi.

e integracje i wlaczenie do krajowych planéw walki z rakiem strukturalnych srodkéw
finansowych narehabilitacje psychospoteczng, reintegracje i powr6t do normalnegozycia*;

e przygotowanie wszystkich podmiotow podstawowej opieki zdrowotneji onkologicznej do
realizacji programéw edukacyjnych dla oséb, ktére przebyly chorobe nowotworows,
z rozszerzeniem kompetencji psychospotecznych swiadczeniodawcow 91492493494,

e opracowanie certyfikacji w subspecjalizacji dotyczacej wychodzenia z choréb
nowotworowych, obejmujacej podstawy psychoonkologii**;

e zapewnienie zréwnowazonych inwestycji w odpowiednie szkolenia psychoonkologizne
i szkolenia dla 0soéb, ktére przebyty chorobe nowotworowg*96497-498499,300.501,

e wykorzystanie potencjatu nowych technologii do lepszego gromadzenia i monitorowania
danych oraz poprawy komunikacji i interakcji miedzy wyspecjalizowanymi podmiotami opieki
zdrowotnej w zakresie onkologii, podstawowej opieki zdrowotnej i specjalistami
psychospofecznymi, by osiggna¢ dynamiczne i skoordynowane zarzadzanie potrzebami
w zakresie opiekiistanem psychospotecznym pacjentow chorych na raka®>%,

Dostep do opieki paliatywnej

Istotna rola opieki paliatywnej w wielodyscyplinarnej opiece nad chorymi na raka

W opiece paliatywnej holistycznie podchodzi sie do probleméw fizycznych, psychospotecznych
i duchowych u oséb z chorobami zagrazajacymi zyciu lub skracajacymi zycie. Celem opieki
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listopad 2017 r.; 12(11): s. 1603-1605.

AlbrehtT., Kiasuwa R, Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie
w zakresie walki z rakiem (rozdziat 4); 2017 r.
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2016 r.; 66(3): s. 39-203.

O'Malley D.M.,, Davis S.N., Crabtree B.F.iin., Primary care physicians experiences of caring for cancer survivors: Toward developing a
primary care-responsive cancer survivorship research agenda.J Clin Oncol., 2017 r.; 35(5_suppl):s. 97.
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Banks I, Weller D., Ungan M.iin., Kluzowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymina raka: Primary Care. Crit Rev
Oncol Hematol., pazdziernik 2019r.; 142: 5. 187-199.

105 PE642.388



IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

paliatywnej jest poprawa jakosci zycia chorych i ich rodzin oraz zachowanie ich godnosci przez
tagodzenie wszelkich form cierpienia wywotanego choroba.

Znaczenie opieki paliatywnej dostrzegty gtéwne towarzystwa onkologiczne i uznaly jg za element
leczenia nowotworow na wysokim poziomie®*. Komisja Lancet do spraw opieki paliatywnej i badan
nad usmierzeniem bélu (Lancet Commission on Palliative Care and Pain Relief Study) wskazuje tez, ze
opieka paliatywna to istotny element calosciowej opieki, ktora powinny swiadczy¢ wszystkie
podmioty opieki zdrowotnej i spolecznej oraz specjalisci ds. opieki paliatywnej, w kazdym
$rodowisku opieki zdrowotnej, w tym w warunkach domowych®*®. W 2014 r. w specjalnej rezolugji
Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia wezwano wszystkie kraje, by wiaczyty opieke paliatywna do
swoich systemoéw opieki zdrowotnej®. Uznajac opieke paliatywna za prawo cziowieka, Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia 67.19 podkreslito jej znaczenie w programach zdrowia publicznego
i opowiedziato sie za opracowaniem, udoskonaleniem i wdrozeniem zasad opieki paliatywnej,
finansowaniem zasobow ludzkich w opiece paliatywnej, partnerstwami wielosektorowymi oraz
zwiekszeniem dostepudo podstawowychlekéw stosowanych zwykle w opiece paliatywnej.

Korzysci z wiaczenia opieki paliatywnej do procesu opieki nad pacjentami chorymi na raka

Ostatnie postepy pod wzgledem skutecznosci i tolerangji leczenia nowotwordw sprawity, ze w
niektérych przypadkach choroba nowotworowa stata sie chorobg przewlekta, coraz wiecej dowodow
wskazuje jednak na korzysci wynikajace z wprowadzenia wczesnej opieki paliatywnej zaréwno
w leczeniu nowotworéw niehematologicznych®-*% jak i hematologicznych>%'°, Opieka paliatywna
ma poprawiac jakosc zycia, a sa dowody na to, ze wprowadzona na wczesnym etapie rozwoju choroby
moze przyczyniac sie do poprawy przezywalnosci pacjentow°'">'>°3*"* Ponadto odnotowuje sie
korzysci plynace z wczesnego wprowadzenia opieki paliatywnej rowniez w odniesieniu do
kontroli objawoéw, stanu emocjonalnego i jakosci zycia. Wczesna interwencja, bez rezygnowania
z opieki nad osobami u schytku zycia, przynosi zmiany w swiadczeniu opieki paliatywnej, zwtaszcza
w szpitalach, gdzie dostrzega sie potrzebe lepszej integracji opieki paliatywneji onkologicznej°™;

%4 Amerykanskie Towarzystwo Onkologii Kliniznej (ASCO) - Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ESMO) - Wspdlne
oswiadczenie na temat wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka. J Clin Oncol., 20 lipca 2006 r.; 24(21): s. 3498-9.

%% Knaul F.M., Farmer P.E., Krakauer E.L. i in, Komisja Lancet do spraw opieki paliatywnej i badan nad usmierzeniem bélu (Lancet
Commission on Palliative Care and Pain Relief Study Group). Ulatwienie dostepu do opieki paliatywneji usmierzania bélu - koniecznos¢
powszechnego uwzglednienia w opiece zdrowotnej (Alleviating the access abyss in palliative care and pain relief - an imperative of
universal health coverage): Raport Komisji Lancet. Lancet. 7 kwietnia 2018 r.; 391(10128): 5. 1391-454.

5% Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w sprawie wzmocnienia opieki paliatywnej jako elementu kompleksowej opieki w ciggu

catego zycia (2014 r.): https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA67/A67_R19-en.pdf (dostep: maj 2020 r.).
Tassinari D., Drudi F., Monterubbianesi M.C. i in., Early palliative care in advanced oncologic and nononcologic chronic diseases: a
systematic review of literature. Rev Recent Clin Trials, 2016 r,; 11(1): s. 63-71.
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% Haun M.W.,, Estel S., Riicker G.iin. (2017 r.), Early palliative care for adults with advanced cancer. Cochrane Database Syst Rev., 12 czerwca

2017 r.; 6: CDO11129.

%99 Loggers E.T,, LeBlanc T.W,, El-Jawahri A.iin., Pre-transplantation Supportive and Palliative Care Consultation for High-Risk Hematopoietic
Cell Transplantation Patients. Biol Blood Marrow Transplant, lipiec 2016 r.; 22(7): s. 1299-1305.

51 Pporta-Sales J., Guerrero-Torrelles M., Moreno-Alonso D.iin., Is Early Palliative Care Feasible in Patients With Multiple Myeloma? J Pain
Symptom Manage. listopad 2017 r.; 54(5): s. 692-700.

S HuiD., Kim Y.J,, Park J.C.iin., Integration of oncology and palliative care: a systematic review. Oncologist, styczer 2015 r,; 20(1): s. 77—
83.

2 Holmenlund K, Sjegren P., Nordly M., Specialised palliative care in advanced cancer: what is the efficacy? A systematic review. Palliat
Support Care, grudzier 2017 r.; 15(6): s. 724-740.

13 Haun M.W,, Estel S, Riicker G.iin. (2017 r.), Early palliative care for adults with advanced cancer. Cochrane Database Syst Rev., 12 czerwca
2017 r.; 6: CD0O11129.

31 Temel J.S., Greer J.A, Muzikansky A.iin., Early Palliative Care for Patients With Metastatic Non-Small-Cell Lung Cancer. N EnglJ Med., 19

sierpnia 2010 r.; 363(8): s. 733-42.

Kaasa S., Loge J.H., Aapro M.i in., Integration of oncology and palliative care: Komisja Onkologiczna Lancet. Lancet Oncol., listopad 2018

r; 19(11): e588-e653.
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opieka paliatywna powinna wykracza¢ poza standardowe konsultacje®'®. Zespoty opieki paliatywnej,
w Scistej wspotpracy z onkologami i hematologami, dbaja o jak najlepsze wykorzystanie ré6znorodnej
i komplementarnejwiedzy i umiejetnosci w opiece nad pacjentamiiich rodzinami.

Dane wskazujg rowniez na to, ze wlaczenie opieki paliatywnej do opieki nad osobami z choroba
nowotworowa moze by¢ tansze i bardziej oplacalne od standardowych metod leczenia
raka>"->18219.320521 "\Wykazano rowniez, ze wczesne objecie opieka paliatywng obniza wskazniki
ponownejhospitalizacjii moze skracac czas tejze**, przyczyniajac sie do znacznego obnizenia kosztéw.
Wiaczenie opieki paliatywnej do systemu opieki zdrowotnej i rozszerzenie zakresu opieki, bez
pozbawiania pacjentéw dostepu do opieki leczniczej, pozwala réwniez na elastycznos¢ i ptynne
powigzanie leczenia choroby i opieki paliatywnejod momentu postawienia diagnozy. Aby chory i jego
rodzina zaakceptowali opieke paliatywna na wczesnym etapie rozwoju choroby, musza mie¢ pewnosc¢
i by¢ Swiadomi, ze taka decyzja nie oznacza rezygnacji zleczenia modyfikujagcego przebiegchoroby.

Wyzwaniaw zapewnianiu wysokiej jakosci opieki paliatywnej w catej UE

W najnowszej edycji Atlasu Opieki Paliatywnej w Europie (Atlas of Palliative Care in Europe)
opracowanego przez Europejskie Towarzystwo Opieki Paliatywnej (EAPC) odnotowano znaczne
postepy wintegracji opieki paliatywnejz krajowymisystemami opiekizdrowotnejw Europie*?. Coraz
wiekszg uwage poswieca sie jednak wyzwaniom w dostepie do terapii usmierzania bolu i jej
dostepnosci, takim jak réznice kulturowe miedzy systemami opieki zdrowotnej, bariery
regulacyjne oraz brak zrozumienia ze strony niektorych pracownikow stuzby zdrowia. Wczesna
i petna integracja opieki paliatywnej z opieka nad chorymi na raka wymaga oceny i poprawy
podstawowego ksztatcenia i szkolenia lekarzy w zakresie opieki paliatywnej. Dane pokazujg, ze
personel onkologiczny jest wcigz niewystarczajgco przygotowany do zapewnienia niezbednej
pacjentom opieki paliatywnej®** 5232652752859 Rozwigzanie tego problemu niewatpliwie pomoze
poprawic opieke nad chorymi na raka i ich rodzinami.

316 Slama O., Pochop L., SedoJ.iin., Effects of Early and Systematic Integration of Specialist Palliative Care in Patients with Advanced Cancer.

Randomised Controlled Trial PALINT. J Palliat Med., 8 maja 2020 r.

Kavalieratos D., Corbelli J.,, Zhang D.iin. Association Between Palliative Care and Patient and Caregiver Outcomes: A Systematic Review
and Meta-analysis. JAMA, 22 listopada 2016 r.; 316(20): s. 2104-2114.

Gaertner J, Siemens W, Meerpohl JJ, iin. Effect of Specialist Palliative Care Services on Quality of Life in Adults With Advanced Incurable
liness in Hospital, Hospice, or Community Settings: Systematic Review and Meta-Analysis. BMJ, 4 lipca 2017 r.; 357: j2925.

Brick A., Smith S., Normand C.iin., Costs of Formal and Informal Care in the Last Year of Life for Patients in Receipt of Specialist Palliative
Care. Palliat Med., kwiecierh 2017 r.; 31(4): s. 356-368.

Chalkidou K., Marquez P., Dhillon P.K. i in., Evidence-informed frameworks for cost-effective cancer care and prevention in low, middle,
and high-income countries. Lancet Oncol, marzec 2014 r,; 15(3): e119-e131.

May P., Garrido M.M., Cassel J.B.i in., Cost analysis of a prospective multi-site cohort study of palliative care consultation teams for adults
with advanced cancer: Where do cost-savings come from? Palliat Med., kwiecienn 2017 r.; 31(4): s. 378-386.
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resident physicians. Am J Hosp Palliat Care, listopad 2015 r,; 32(7): s. 44-738.

Lesnock J.L., Arnold RM., Meyn L.A. i in., Palliative care education in gynecologic oncology: A survey of the fellows. Gynecol Oncol.,
wrzesien 2013 r.; 130(3): s. 5-431.
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sierpien 2014 r.; 31(5): s. 469-74.
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C. Ochrona przed dyskryminacjg oséb po przebyciu choroby nowotworowej, przezinicjatywy
regulacyjne

Oprocz dostepu do whasciwej opieki i wsparcia osoby, ktére przebyty chorobe nowotworowa, moga
réwniez skorzysta¢ na odpowiednich przepisach chronigcych je przed spoteczno-ekonomicznymi
skutkamichoroby.

Sa to przepisy majace chroni¢ zycie zawodowe 0séb, ktére przebyly chorobe nowotworowa, przez
przyznanie im prawa do przejscia z pracy petnoetatowej na prace w niepetnym wymiarze>*°, ochrone
przed dyskryminacja w miejscu pracy wynikajgcaz niepetnosprawnoscilub wymaganie od pracodawcy
rozsadnego dostosowania zadan, czasu pracy i $rodowiska pracy do stanu danej osoby?*'*3,
Europejska spotecznos$c zajmujaca sie chorobami nowotworowymi uwaza, ze wskazanie najlepszych
praktyk wpanstwach cztonkowskich UE oraz ich szersze wdrazanie to obiecujaca perspektywa, ktérg
mozna wesprzec przez rozszerzenie roli Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy
(OSHA)>%.

Leczenie nowotwordéw to coraz wieksze obcigzenie finansowe dla pacjentéw i ich rodzin. Dlatego
trzeba identyfikowa¢ pacjentéw wysokiego ryzyka i zapewni¢ im wsparcie niezbedne do
przezwyciezenia trudnosci finansowych w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu. Co najwazniejsze,
kluczowy problem dyskryminacji finansowej oséb, ktore przebyly chorobe nowotworows,
w postaci przeszkdéd w dostepie do ustug finansowych (ubezpieczenie zdrowotne czy umowy
kredytowe) dla 0séb, u ktérych rozpoznano chorobe nowotworowa, majacy szereg dramatycznych
konsekwencji w zyciu codziennym, mozna rozwigza¢ w drodze przepisow o ,prawie do bycia
zapomnianym”>*. Przepisy takie obowiazuja juz we Frangji, Belgii i Luksemburgu; przyznaja one
osobom, ktére przebyty chorobe nowotworowa, prawo do niezgtaszania tej choroby po 10 latach od
zakonczenia aktywnego leczenia, a po 5 latach, jeslizapadty na nig przed ukonczeniem 18 rokuzycia®®.
Europejskie sSrodowisko zajmujagce sie chorobami nowotworowymi uwaza szersze wdrozenie ,prawa
do bycia zapomnianym” w krajach europejskich za priorytet. Odzwierciedla to szereg inicjatyw
zainteresowanych stron, w tym w rezolucja Europejskiej Organizacji do Walki z Rakiem z 2018 r. w
sprawie rozwigzania problemu dyskryminacji finansowejoséb, ktére przebyly chorobe nowotworowa.
Tre$¢ tej rezolucdji uzgodnito, po konsultacjach spotecznych, 400 czotowych przedstawicieli
pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw, srodowisk badawczych i innych zainteresowanych stron;
docelowy termin realizacji rezolucjiwyznaczono narok 2025%,

530

Wioski dekret zmoca ustawy nr 276/2003, art. 46, zmieniajacy dekretzmocg ustawy nr61/2000, art. 12 bis.
31 Brytyjska ustawa o réwnosci z2010 r. (UK Equality Act 2010).

532 AlbrehtT., Borras Andrés J.M., Dalmas M. iin., Survivorship and rehabilitation: policy recommendations for quality improvementin cancer
survivorship and rehabilitation in EU Member States w: Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvement
in Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziatanie w zakresie walki z rakiem (rozdziat 7); 2017 r.

533 Dokument przedstawiajgcy stanowisko Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem (ECL) w sprawie ,Europejskiego planu walki z

rakiem”: https://www.europeancancerleagues.org/wp-content/uploads/ECL-Vision-EU-Beating-Cancer-Plan_Final.pdf

% Davenport L. ,"Economic Discrimination of Cancer Survivors Hampers Recovery”, Medscape, 6 marca 2018r.
https://www.medscape.com/viewarticle/893456 (dostep: kwieciert 2020 r.).

% Nota faktografizna na temat ,prawa do bycia zapomnianym” na stronie internetowej Europejskiej Koalicji Pacjentéw z Chorobami
Nowotworowymi (ECPC): https://ecpc.org/policy/the-right-to-be-forgotten-a-new-research-project/ (dostep: kwiecierh 2020 r.).

536 Rezolucja Europejskiego Szczytu Walki z Rakiem ECCO 2018 w sprawie sytuacji oséb, ktére przebyly chorobe nowotworowa,
idyskryminacji  finansowej:  https://www.europeancancer.org/resources/115:resolution-survivorship-financial-discrimination.h tm|
(dostep: czerwiec 2020 r.).
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Zalecenie: Zaspokojenie pilnych potrzeb oséb, ktére przebyty chorobe nowotworowg w UE

Europejski plan walki z rakiem powinien zmierza¢ do tego, by kazdy pacjent w Europie po
zakonczeniu leczenia otrzymywat plan opiekipo przebyciu choroby nowotworowe;j.

Misja UE na rzecz walkiz rakiem powinna wspiera¢badania nad przezyciem, aby lepiejzrozumie¢
podstawy kliniczne probleméw, z jakimi borykaja sie osoby po przebyciu choroby nowotworowej,
oceni¢ korzysci z otrzymywanych swiadczen oraz wskazac czynniki warunkujace nieréwnosd
zwigzane z przebyciem choroby nowotworowej.

Europejski plan walki z rakiem powinien réwniez obejmowac cel przyznanie osobom, ktére
przebyty chorobe nowotworowg, prawa do niezgtaszania choroby nowotworowej we wioskach
o dostep do ustug finansowych, takich jak kredyty hipoteczne, pozyczkii ubezpieczenia. W kilku
krajach UE funkcjonuje juz takie ,prawo do bycia zapomnianym”.

Europejska Agencje Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (OSHA) nalezy upowazni¢ do odgrywania
wiekszej roli w propagowaniu dobrych praktyk w panstwach cztonkowskich UE pod wzgledem

integracji zawodowej pacjentédw chorych naraka i 0séb, ktére przebyty chorobe nowotworows,
orazochrony tych oséb przed dyskryminacjg w miejscu pracy.

3.2.3. Wymogi przekrojowe dotyczace zapewnienia wysokiej jakosci opieki nad
osobami z chorobg nowotworowg

Poza wymienionymi wyzej wyzwaniami specyficznymi dla poszczegdlnych dyscyplin w $wiadczeniu
opieki nad chorymi na raka wystepuja rowniez przekrojowe potrzeby w zakresie zasobdéw ludzkich,
organizacji opieki, dostosowania do innowacji, walki z nieréwnosciamiiupodmiotowienia pacjentéw.

a. Zapewnienie wysokiejjakosci opiekinad chorymina raka przez wysokiejjakosci pracownikow
w wysokiejjakosciobiektach infrastruktury zdrowotnej

i. Kluczowa rola wielodyscyplinarnych zespotéw w opiece nad chorymi na raka

Zapewnienie opieki nad chorymi na raka przez wielodyscyplinarny zespét, sktadajacy sie ze
wszystkich pracownikéw medycznych zajmujacych sie danym pacjentem, uznaje sie za jeden
z podstawowych wymogow organizacji wysokiej jakosci opieki nad chorymi naraka. Z danych
wynika jednoznacznie, ze opieka zapewniana przez wielodyscyplinarne zespoty daje lepsze wyniki
u paCjentéW537'538'539'540.

W ujeciu szczeg6towym strategie leczenia dla wszystkich pacjentéw nalezy ustala¢, planowad
i realizowa¢ na podstawie uzgodnien w podstawowym zespole wielodyscyplinarnym, ztozonym
z wyspecjalizowanych pracownikéw stuzby zdrowia najodpowiedniejszych dla danej diagnozy
i stadium choroby, charakterystyki i preferencji pacjenta, oraz na podstawie wkiladu szerokiej
spotecznosci pracownikow stuzby zdrowia. Proces decyzyjny zazwyczaj bazuje na cotygodniowych,

537 Selby P., Popescu R, Lawler M.iin., The Value and Future Developments of Multidisciplinary Team Cancer Care. Am Soc Clin Oncol Educ

Book, 2019 r.; 39: s. 332-340.

Zob. Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejskg Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-ergcc (dostep: maj 2020 r.).
Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M.i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r.; 51: s. 65-84.

538

539
> Prades J.,, Remue E., Van Hoof E.iin., Is it worth re-organising cancer services on the basis of multidisciplinary teams (MDTs)? A systematic

review of the objectives and organisation of MDTs and theirimpact on patient outcomes. Health Pol., 2015 r.; 119(4): 464e74.
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a nawet czestszych spotkaniach zespotu wielodyscyplinarnego, na ktérym omawia sie poszczegdine
przypadki, by wywazy¢ zalecenia z wytycznych klinicznych z ,realiami” danego pacjenta®">*,

W skiad podstawowych zespolow wielodyscyplinarnych wchodza zazwyczaj specjalisci z
zakresu r6znych metod leczenia nowotworéw (chirurdzy onkologiczni, radioonkolodzy, lekarze
onkolodzy, radiolodzy interwencyjni), a takze radiolodzy, patolodzy oraz pielegniarki
onkologiczne®*?>*. W zaleznosci od rodzaju nowotworu i $ciezki opieki nad pacjentem do
podstawowych zespotéw wielodyscyplinarnych mozna takze powotywac dodatkowych specjalistow,
takich jak urolodzy (w przypadku raka prostaty**), dermatolodzy (w przypadku czerniaka skory>*),
okulisci (w przypadku czerniaka oka*"), gastroenterolodzy i endoskopisci (w przypadku raka jelita
grubego>*®) lub specjalisci ds. zywienia (w przypadku raka przetyku i zotadka>*).

Podstawowy zespdt wielodyscyplinarny w szczegdlnosciomawia przypadki:

e wszystkich nowych pacjentéw po postawieniu diagnozy i ocenie stopnia zaawansowania
nowotworu w celu ustaleniu optymalnego leczenia;

e pacjentdw po powaznych zabiegach w celu podjecia decyzji o dalszym leczeniu i katamnezie;
e pacjentéwz nawrotem podczas katamnezy w celu podjecia decyzji o optymalnejterapii®>®*'.

Rozbudowane zespoty wielodyscyplinarne, ktérych cztonkowie nie musza bra¢ udziatu w kazdym
spotkaniu, ale pefnig istotne funkcje w opiece nad pacjentem, a z ich fachowej wiedzy nalezy
korzystac¢ wrazie potrzeby, sktadaja sie z pracownikéw stuzby zdrowia z szeregu dyscyplin, takich jak
medycyna nuklearna, anestezjologia i intensywna opieka, farmacja onkologiczna, onkologia
geriatryczna, opieka psychoonkologiczna, psychoterapia, opieka paliatywna, rehabilitacja seksualna,
neuroonkologia, chirurgia plastyczna, wsparcie w samoocenie, genetykakliniczna i profilaktyka >3,

fi. Osrodki kompleksowego leczenia nowotwordw: kluczowe cechy i uzasadnienie

Oprécz zapewnienia opieki przez zespoty wielodyscyplinarne kluczowa role pelnia instytucje
wyspecjalizowane w leczeniu nowotworow, w tym przede wszystkim osrodki kompleksowego
leczenia nowotworow, gdzie opieke nad pacjentem laczy sie z edukacja i dzialalnoscia

1 Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejskg Organizacje ds. Raka,
aby zapoznac sie z pelniejszym opisem wszystkich takich elementéw: https://www.europeancancer.org/2-content/8-ergcc.

%2 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M.i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r.; 51: s. 65-84.

3 Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-ergcc (dostep: maj 2020 r.).

% Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r,; 51: s. 65-84.
> Brausi M., Hoskin P.,, Andritsch E. i in., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka Europejskiej
Organizadji ds. Raka: Prostate cancer. Crit Rev Oncol Hematol., kwiecier 2020 r.; 148: 102861.

% Wouters M.W., Michielin O., BastiaannetE.iin., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymi na raka Europejskiej

Organizadji ds. Raka: Melanoma. Crit Rev Oncol Hematol,, luty 2018 r.; 122: 5. 164-178.

> Wouters M.W.,, Michielin O., BastiaannetE. iin., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka Europejskiej
Organizadji ds. Raka: Melanoma. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2018 r.; 122: s. 164-178.

% Beets G, Sebag-Montefiore D., Andritsch E. i in., Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka: Rak
jelita grubego. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol,, luty 2017 r.; 110: s. 81-93.

%9 Allum W.,, Lordick F., Alsina M. i in., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymi na raka Europejskiej Organizacji
ds. Raka: Oesophageal and gastric cancer. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2018 r.; 122: s. 179-193.

530 Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-ergcc (dostep: maj 2020 r.).

1 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020t 51: s. 65-84.

2 Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka Europejska Organizage ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).

33 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M.i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r.; 51: s. 65-84.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

badawcza®*>>>. Nalezy podkreslic, ze dobrze udokumentowano wyzszos¢ osrodkow
kompleksowego leczenia nowotworéow pod wzgledem wynikéw leczenia®%>">%®, QOstatnie
badania pokazuja tez, ze instytucje prowadzace dziatalno$¢ badawcza osiagajg lepsze wyniki nie
tylko u pacjentéw uczestniczacych w projektach badawczych, ale u wszystkich pacjentéwleczonych
w danej instytucji******' Osrodkite sg mogg zatem zapewnia¢ wysokiej jakosci wielodyscyplinarng
opieke nad chorymi na raka w catej UE i eliminowa¢ tym samym nieréwnosci geograficzne we
wskaznikach przezywalnoscioséb z chorobaminowotworowymi=,

Mimo braku ujednoliconej i szeroko stosowanej definicji osrodka kompleksowego leczenia
nowotworéw mozna wyszczegolnic typowe cechy tych placowek:

e skupienie wykwalifikowanego personelu onkologicznego w jednym miejscu;
e wystarczajaco duza liczba pacjentéw, aby uzyskackorzysciskali;

e odpowiednia liczba pacjentow z mniej powszechnymi nowotworami, wymagajacymi
specjalistycznej wiedzy;
e statamozliwos¢ informowania na biezaco catego personeluy;

e zdolnos¢projektowaniai prowadzenia badan klinicznych;

e wiedza specjalistyczna w zakresie epidemiologii, onkologii i badan nad rakiem w szeregu
dziedzin;

e infrastrukturazarzadzania danymi®®>%%3%,

iii. ~ Poza osrodkami kompleksowego leczenia nowotwordw: rozwdj specjalistycznych osrodkdw
i jednostek pomocy chorym na raka

Ze wzgledu na wzrost obcigzenia chorobami nowotworowymi w UE, jak rowniez coraz szersza
wiedze o wielu rodzajach nowotworéw, zktérych kazdy ma odmienne implikacje klinicznei wymaga

> AlbrehtT., Amati C., Angelastro A.i in., Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) w: Albreht T,
Kiasuwa R., Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. Wspodlne dziatanie w zakresie
walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.

%5 Zob. definicja osrodka kompleksowego leczenia nowotworéw opracowana przez amerykanski Narodowy Instytut Walki z Rakiem (US
National ~ Cancer Institute)) w  ktorej  giébwnym  kryterium  jest  prowadzenie badan nad  nowotworami:
https://www.cancer.gov/publications/dictionaries /cancer-terms /def/comprehensive-cancer-center (dostep: maj 2020r.).

%6 AlbrehtT., Amati C., Angelastro A.i in., Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) w: Albreht T,
Kiasuwa R., Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. WspdIne dziatanie w zakresie
walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.

Selby P., Gillis C., Haward R., Benefits from specialised cancer care. Lancet, 3 sierpnia 1996 r.; 348(9023): s. 8-313.

557

%8 Stead M., Cameron D., Lester N.iin., Strengthening clinical cancer research in the United Kingdom. Br J Cancer, 10 maja 2011 r.; 104(10):

s. 34-1529.

9 Selby P., Liu L., Downing A. iin., How can dlinical research improve European health outcomes in cancer? J Cancer Policy, 2019 r.; 20:
100182, s. 1-6.

560 Beets G., Sebag-Montefiore D., Andritsch E. Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka: Rak jelita
grubego. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol,, luty 2017 r,; 110: s.81-93.

' Downing A., Morris E.J., Corrigan N.iin., 2016 r. High hospital research participation and improved colorectal cancer survival outcomes:
a population-based study. Gut., styczer 2017 r,; 66(1): s. 89-96.

%62 Philip T., Karjalainen S., De Lorenzo F. i in.,, What could be a cancer mission objective if we join our forces in the fightagainst cancer?
Tumori. grudzien 2019 r,; 105(6): s. 447-455.

63 AlbrehtT., Amati C., Angelastro A.i in., Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) w: Albreht T,

Kiasuwa R., Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. WspdIne dziatanie w zakresie

walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.

Selby P., Gillis C., Haward R., Benefits from specialised cancer care. Lancet, 3 sierpnia 1996 r.; 348(9023): s. 8-313.

564
%65 Stead M., Cameron D., Lester N.iin., Strengthening clinical cancer research in the United Kingdom. Br J Cancer, 10 maja 2011 r.; 104(10):

s. 34-1529.
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od zespotéw wielodyscyplinarnych specjalistycznej wiedzy umozliwiajacej optymalne leczenie i
opieke, coraz wiekszy nacisk kitadzie sie na koniecznos¢ dalszej specjalizacji instytucji
zajmujacych sie leczeniem nowotworow.

Poszczegdlne kraje skupiaty dotad wiedze ekspercka o niektérych typach nowotworéw w
specjalnych osrodkach lub jednostkach, np. placéwkach ds. nowotworéw dzieciecych i rzadkich, a
wszystkie osrodki kompleksowego leczenia nowotwordw maja wtasne zespoty ds. gléwnych typow
nowotworéw. W przypadku czesto spotykanych nowotworéw u dorostych na poziomie europejskim
podjeto jednak intensywne starania o utworzenie uniwersalnych, wyspecjalizowanych jednostek
zajmujacych sie wytacznie nowotworami piersi, w zwigzku z kilkoma deklaracjami europejskimi, w
ktorych wyznaczono rok 2016 jako termin zapewnienia wszystkimikobietom i mezczyznom chorym
na raka piersiopiekiw specjalistycznych osrodkach wielodyscyplinarnych®**°>%. Chociaz celu tego
nie osiggnieto>®, eksperci apeluja o wprowadzenie w systemach opiekizdrowotnej zasad takiej
specjalistycznej opieki nad chorymi na wszystkie rodzaje nowotworow>*>",

iv.  Znormalizowana jakos¢ opieki nad chorymi na raka dzieki wytycznym, normom jakosci i
systemom certyfikacji

Wobecbraku srodkéw regulacyjnych podajgcych obowigzkowa definicje osrodkéw kompleksowego
leczenia nowotworéw i specjalistycznych osrodkéw pomocy chorym na raka to normy i systemy
certyfikacji maja kluczowe znaczenie dla odpowiedniego oznaczenia takich osrodkow,

programéw na poziomie europejskim:

e Program Akredytacji i Wyznaczania prowadzony przez Organizacje Europejskich Instytutow
Onkologicznych (OECI) na podstawie standardéw OECI dotyczacych wysokiej jakosci opieki
nad chorymina raka*"";

e System certyfikacji Osrodkéw Leczenia Nowotworéw Piersi, funkcjonowat*? w oparciu
o wytyczne dotyczace wymagan wobec specjalistycznych osrodkéw leczenia nowotworéw
piersi opracowane przez Europejskie Stowarzyszenie Specjalistéw ds. Nowotwordw Piersi
(EUSOMA)>"3,

Oprocz wskazania osrodkéw kompleksowego leczenia nowotworéw i specjalistycznych osrodkéw
pomocy chorym na raka zapewnienie pacjentom rownego dostepu do wysokiej jakosci opieki
w calej UE wymaga réwniez normalizacji i oceny specjalistycznych ustug swiadczonych w
takich placowkach. Wsréd dodatkowych miedzynarodowych lub europejskich norm i systeméw
certyfikacji w tym zakresie mozna wymienic:

566

Parlament Europejski. Rezolucgja w sprawie raka piersi w rozszerzonej Unii Europejskiej 18 pazdziernika 2006 r., http://bit.ly/1XTOWTu;
2006 r.

Parlament Europejski. Oswiadczenie pisemne ziozone w sprawie walki z rakiem piersi w Unii Europejskiej. 27 kwietnia 2015 r.,
http://bit.ly/1z56aHB.

%68 Cardoso F., Cataliotti L., Costa A. i in., Europejski manifest konferencji na temat raka piersi na temat o$rodkéw/jednostek leczenia raka
piersi. EurJ Cancer, luty 2017 r,; 72: s. 244-250.

Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).

570 Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r,; 51: s. 65-84.

567

569

71 Zob. zakladka dotyczaca Programu Akredytacji i Wyznaczania na stronie internetowej OECI: https:/oeci.eu/Accreditation/ (dostep: maj
2020 r.)

Zob. strona internetowa programu certyfikacji Osrodkéw Leczenia Nowotworéw Piersi: https:/www.breastcentrescertification.com/
(dostep: maj 2020r.).

Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r.; 51: s. 65-84.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

e centra doskonatosci w leczeniu wspomagajacym w chorobach nowotworowych powofane
przez Miedzynarodowe Towarzystwo Leczenia Wspomagajgcego w Onkologii (MASCC)*"%

e Miedzynarodowy System Akredytacji Swiadczen w zakresie Onkologii Interwencyjnej
opracowywany obecnie przez Europejskie Towarzystwo Radiologii Interwencyjneji Sercowo-
Naczyniowej (CIRSE) °”> na podstawie norm CIRSE dotyczacych zapewniania jakosci w
onkologiiinterwencyjnej*’s;

e wytyczne Europejskiego Stowarzyszenia Medycyny Nuklearnej (EANM) dotyczace procedury
obrazowania nowotworéw metoda pozytonowejtomografiiemisyjne;j (PET)>"7;

e Miedzynarodowa Norme Jakosciw zakresie Opiekinad Chorymina Raka Miedzynarodowego
Towarzystwa Wsparcia Psychoonkologicznego (IPOS)*’3;

e normy MiedzynarodowejOrganizacji Normalizacyjnej (ISO), o szerokim zakresie zastosowan
w zapewnianiu wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka, np. wodniesieniu do
obrazowania cyfrowego czy do wyrobéw medycznych>".

Zapewnienie wysokiej jakosci opieki nad pacjentami chorymi na raka wymaga réwniez
ujednolicenia organizacji opieki w ujeciu catosciowym, zgodnie z najnowszymi dostepnymi
danymi naukowymi. Grupy ekspertéw opracowaly zatem réwniez wytyczne organizacyjne na
poziomie europejskim, okreslajagce kluczowe cechy sciezki opieki, takie jak sktad zespotu
wielodyscyplinarnego i role jego cztonkéw, dla réznych typédw nowotwordéw lub grup pacjentow.
Wytyczne te obejmuja:

e podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka (ERQCC)**
opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka w odniesieniu do miesaka*®', raka jelita
grubego®, raka przeltyku i zotgdka>®?, czerniaka®*, raka piersi>®* i raka prostaty¢; obecnie
opracowywane sg wymogiw odniesieniu do raka ptuc, raka trzustkiiglejaka;
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Zob. zakladka poswiecona centrom doskonatosci w zakresie leczenia wspomagajacego w chorobach nowotworowych na stronie
internetowej MASCC: https://www.mascc.org/centers-of-ex cellence-in-supportive-care-in-cancer-policy (dostep: maj 2020r.).

Zob. normy zapewniania jakosci w onkologii interwencyjnej opublikowane przez CIRSE: https:/www.cirse.org/wp -
content/uploads/2020/01/IASIOS quality standards in 10 2019 V2 web.pdf (dostep: maj 2020r.).

Zob. strona internetowa Miedzynarodowego Systemu Akredytaci Swiadczen w  zakresie  Onkologii Interwencyjnej:
https://www.iasios.org/ (dostep: maj 2020r.).

Boellard R., Delgado-Bolton R, Oyen W. i in., FDGPET/CT: Wytyczne proceduralne EANM dotyczace obrazowania nowotworéw: wersja
2.0. EurJ Nud Med Mol Imaging, luty 2015 r.; 42(2): s. 54-328.

Zob. zaktadka poswiecona Miedzynarodowej Normie Jakosci w zakresie Opieki nad Chorymi na Raka na stronie internetowej IPOS:
https://www.ipos-society.org/about/quality (dostep: maj2020 r.).

Zob. sprawozdanie ,ISO and Health” Miedzynarodowej Organizadji Normalizacyjnej:
https://www.iso.org/files/live /sites /isoorg /files/store /en/PUB10034 3.pdf (dostep: czerwiec 2020 r.).

Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).

Andritsch E., Beischon M., Bielack S.i in., Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymi na raka: Miesak tkanek
miekkich u dorostych i miesak kosci. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2017 r.; 110: s. 94-105.

Beets G. Sebag-Montefiore D., Andritsch E. i in., Kluczowe wymogi ECCO dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka: Rak
jelita grubego. Przeglad krytyczny. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2017 r.; 110: s. 81-93.

Allum W., Lordick F., Alsina M. i in., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opiekinad chorymi na raka Europejskiej Organizacji
ds. Raka: Oesophageal and gastric cancer. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2018 r.; 122: 5. 179-193.

Wouters M.W., Michielin O., BastiaannetE.iin., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka Europejskiegj
Organizadji ds. Raka: czerniak. Crit Rev Oncol Hematol., luty 2018 r,; 122: s. 164-178.

Zob. zaktadka poswiecona centrom doskonatosci w zakresie leczenia wspomagajgcego w chorobach nowotworowych na stronie
internetowej MASCC: https://www.mascc.org/centers-of-ex cellence-in-supportive-care-in-cancer-policy (dostep: maj 2020r.).

Brausi M., Hoskin P., Andritsch E. i in., Podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka Europejskiej
Organizadji ds. Raka: rak gruczotu krokowego. Crit Rev Oncol Hematol., kwiecieri 2020 r.; 148: 102861.
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e wytyczne Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) dotyczace leczenia nowotworéw
drég moczowych®;

e wytyczne europejskiej grupy ds. nowotworéw dziedzicznych (EHTG) dotyczace
postepowania w przypadku dziedzicznych zespotéw nowotworowych%;

e wytyczne Europejskiego Towarzystwa Onkologii Ginekologicznej (ESGO) i wskazniki jakosci
w leczeniu nowotwordéw ginekologicznych*®;

e normy opieki nad dzie¢mi z chorobami nowotworowym Europejskiego Towarzystwa
Onkologii Pediatrycznej (SIOP Europe)>*;

e wytyczne Miedzynarodowego Towarzystwa Onkologii Geriatrycznej (SIOG) dotyczace
zapewnienia opieki nad pacjentami onkologicznymiw podesztym wieku*'.

V. Zmniejszanie dystansu miedzy specjalistami a pacjentami: rola sieci wspdtpracy

Pomimo wymienionych dowodéw i inicjatyw na rzecz leczenia w instytucjach specjalizujacych sie
wopiece nad chorymi na raka, takich jak os$rodki kompleksowego leczenia nowotwordéw
i specjalistyczne osrodki i jednostki pomocy chorym na raka, wielu pacjentow z chorobami
nowotworowymi w UE nadal leczy sie w szpitalach ogdlnych. Niejednokrotnie oznacza to
nierownosci terytorialne w dostepie do wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka. Jak

wykazaly badania, istotnym czynnikiem uniemozliwiajacym podjecie leczenia w osrodkach
kompleksowego leczenia nowotwordw jest odlegtosc.

W ostatnich latach coraz wiekszg uwage poswieca sie mozliwosciom, jakie oferujq sieci kontaktow
wdziedzinie leczenia choréb nowotworowych, Iaczacych odlegtych fizycznie
wielodyscyplinarnych ekspertow, a takze dziataniom edukacyjnym i badawczym. Badanie
przeprowadzone w ramach najnowszego wspoffinansowanego przez UE wspdlnego dziatania
w zakresie walkizrakiem (CanCon) wykazato, ze w wielu panstwach UEistnieja sieci walki z rakiem
(instytucje dziela sie wiedza specjalistyczna i zapleczem potrzebnymido walki z rakiem), ktére moga
przyjmowac rézne konfiguracje, rowniez dostosowane do kontekstu poszczegélnych krajow.
Pomimo tejréznorodnosciw poszczegdlnych regionach ikrajach wspdlnym celem siecijest poprawa
i integracja ustug zwigzanych z chorobaminowotworowymi, jak réwniez badan klinicznych*%*°%,

By sformalizowac te starania i opracowac wytyczne dotyczace dalszego wdrazania takich sieci,
w ramach CanCon opracowano model ,sieci kompleksowej opieki nad chorymi na raka”. Sieci
takie dawatyby wieksze szanse na rowny dostep do wysokiej jakosci opieki w poblizu miejsca
zamieszkania i moglyby powiagza¢ wiedze specjalistyczng wyspecjalizowanych osrodkow
przyjmujacych duzg liczbe pacjentow z wiekszg dostepnoscia szpitali ogélnych, pozostatych
instytucji opieki zdrowotnej (np. osrodkéw obrazowania, osrodkéw opieki spotecznej)

%87 Zob. wytyczne opublikowane przez EAU: https://uroweb.org/individual-guidelines/oncology-quidelines/ (dostep: maj 2020 r.).

%88 Zob. wytyczne opublikowane przez EHTG: https:/ehtg.org/quidelines/ (dostep: maj 2020 r.).
89 Zob. wytyazne opublikowane przez ESGO: https:/quidelines.esgo.org/ (dostep: maj 2020 r.).

% Zob.normy opieki nad dzie¢mi z chorobami nowotworowym opublikowane przez SIOP Europe: https:/siope.eu/european-research-and-
standards/standards-of-care-in-paediatricconcology/ (dostep: maj 2020 r.).

9 Zob. wytyazne opublikowane przez SIOG: https://www.siog.org/content/siog-guidelines-0 (dostep: maj 2020 r.).

%2 AlbrehtT., Amati C., Angelastro A. iin., Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) W: Albreht T,
Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziafanie w zakresie
walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.

% Stead M., Cameron D., Lester N.iin., Strengthening clinical cancer research in the United Kingdom. Br J Cancer, 10 maja 2011 r.; 104(10):

s. 34-1529.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

i pracownikow podstawowej opieki zdrowotnej w istniejgcych systemach opieki
zdrowotnej***39%5%,

Sieci kompleksowej opieki nad chorymi na raka (CCCNs) okresla sie jako wieloosrodkowe
struktury pozwalajgce na celowg i kompleksowa integracje dziatan, pracujgce pod wspdlnym
kierownictwem i zarzadzajace wszystkimi aspektami opieki nad osobami z chorobami
nowotworowymi. Sieci CCCN obejmujg szereg jednostek nalezacych do réznych instytugji
zajmujacych sie badaniami, profilaktyka, diagnostyka, leczeniem, obserwacjg, leczeniem
wspierajgcym i opieka paliatywng oraz rehabilitacjg, wspoétdziatajagcych na podstawie formalnej
umowy o wspdipracy w sposdb programowy iustrukturyzowany, z jednolitymi systemami
zapewniania jakosci i wymiany informacji. W modelu CCCN opieka nad pacjentami jest obowigzkiem
wielodyscyplinarnych i wyspecjalizowanych w konkretnych rodzajach nowotworéw zespotéw
miedzybranzowych obejmujacych szpitale specjalistyczne i placowki opieki srodowiskowej,
wspotpracujacych zgodnie z podejSciem zorientowanym na pacjenta w celu zapewnienia
kompleksowej opieki wszystkim osobom mieszkajacym na danym obszarze geograficznym.
Tworzenie takich sieci przynosinastepujgce dodatkowe korzysci:

e wieksza optacalnos¢ opieki nad chorymi na raka dzieki potaczonym zasobom, wspélinym
placéwkomi eliminacji powielania dziatarh;

e fatwiejszg tacznosc/integracje dzieki powigzaniu wiedzy specjalistycznej poszczegdinych
specjalistéw ze Swiadczeniami podstawowej opieki zdrowotnej;

e zapewnienie spdjnej Sciezki opieki, nawet dla pacjentéw, ktdrzy musza zmienia¢ placéwki
medyczne, aby skorzysta¢zunikalnych lub ztozonych metod leczenia;

e optymalne warunki do prowadzenia badan podstawowych i translacyjnych, a takze badan
klinicznych i populacyjnych programéw badawczych.

Z uwagi na wspomniane korzysciwe wspolnym dziataniu w zakresie walki z rakiem wydano zestaw
zalecen dotyczacych szerszego wdrozenia kompleksowych sieciwspdtpracy wwalce z rakiem w catej
UE. Co wazne, zalecenia te obejmuja okreslenie wskaznikow skutecznoscii modeli oceny, a takze
prowadzenie pomiarow jakosci i ciaglych proceséw poprawy jakosci®*”. W zwigzku z rola sieci
wspotpracy w zaspokajaniu potrzeb wspétczesnej onkologii potrzebne beda normy i systemy
akredytacji zapewniajace jakos¢ tych sieci, podobnie jak w przypadku opisanych powyzej
osrodkéw kompleksowego leczenia nowotwordéw i specjalistycznych osrodkéw pomocy dla oséb
chorych na raka.

%% AlbrehtT., Amati C., Angelastro A. iin., Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) W: Albreht T,
Kiasuwa R, Van den Bulcke M. European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. Wspdlne dziafanie w zakresie
walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.

Zob. podstawowe wymogi dotyczace wysokiej jakosci opieki nad chorymi na raka opublikowane przez Europejska Organizacje ds. Raka:
https://www.europeancancer.org/2-content/8-erqcc (dostep: maj 2020 r.).
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5% Biganzoli L., Cardoso F., Beishon M. i in., The Requirements of a Specialist Breast Centre. Breast, czerwiec 2020r.; 51: s. 65-84.

%7 AlbrehtT., Amati C., Angelastro A.iin. Integrated cancer control: the case for comprehensive cancer care networks (CCCN) w: Albreht T,
Kiasuwa R., Van den Bulcke M., European Guide on Quality Improvementin Comprehensive Cancer Control. WspdIne dziatanie w zakresie
walki z rakiem (rozdziat 5); 2017 r.
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Zalecenie:Wspieranie rownego dostepu do wielodyscyplinarnej, wysokiej jakosci opieki nad
chorymina raka w UE

Organizacja opieki nad chorymi na raka sprawowanej przez zespoty wielodyscyplinarne
w osrodkach leczenia nowotworéw i w powigzanych z nimi sieciach ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia pacjentom wysokiejjakosciopiekioraz dla wyeliminowania nieréwnosci w opiece po
przebyciu choroby nowotworowej i w jakosci zycia chorych na raka w catej Europie. UE powinna
wiec wspiera¢ utworzenie co najmniej jednego osrodka kompleksowego leczenia nowotworéw
w kazdym panstwie cztonkowskim (w krajach o wiekszej liczbie ludnosci jeden osrodek powinien
przypadac na kazde 5 mIn mieszkancéw), a takze zalecanych specjalistycznych osrodkéw pomocy
dla oséb chorych naraka, a wokottych osrodkéw - sieciwspdtpracy wwalce z rakiem.

Dla realizacji tych dziatan kluczowe znaczenie bedzie miato zastosowanie najlepszych praktyk
organizacyjnych i klinicznych. UE powinna wiec jak najlepiej wykorzysta¢ najnowsze normy
i systemy certyfikacjiopracowane przezgrupy ekspertéw z europejskiego srodowiska zajmujacego
sie chorobami nowotworowymi, przyjmujac je w nowo utworzonym europejskim zestawie
wskaznikéw dotyczacych raka za mierniki postepu w réwnym dostepie do wielodyscyplinarnej i
wysokiej jakosci opieki.

Warto nadmieni¢, ze obecny stan organizacji kompleksowej opieki nad chorymina raka w UE wskazuje,
iz wprowadzenie tych zalecen w praktyce bedzie wymaga¢ znacznych interwencji politycznych
i inwestycjiw pafnstwach cztonkowskich zEuropy Srodkoweji Wschodniej, a takze w wielu pafstwach
cztonkowskich z potudnia Europy.

b.  Zwiekszanie mozliwosci wykorzystania nowych technologii w opiece nad chorymina raka:
Sztucznainteligencjai,duze zbiory danych” o zdrowiu

Rak to jedna z gtéwnych choréb, w ktérych mozna skorzystac z potencjatu sztucznej inteligencji
(Al) i innowacyjnych technologii. Sztuczna inteligencja i algorytmy gtebokiego uczenia
maszynowego moga wspierac specjalistow w trafnym diagnozowaniu raka i jego rozmiaréw, na
przykfad przez wczesne wykrywanie raka piersi, jelita grubego, ptuc i mézgu. Ponadto sztuczna
inteligencja moze pomoéc lepiej zrozumiec te chorobe i podejmowac decyzje kliniczne dzieki
monitorowaniu postepdéw choroby. Szybka analiza danych umozliwiataby szybkie postawienie
zindywidualizowanejdiagnozy, uwzgledniajacejinformacje o stylu zycia, dane genetyczneitkankowe,
dane patologiczne i obrazy medyczne. Mozliwosci analityczne rozwigzan opartych na sztucznej
inteligencji skrocityby rowniez czas potrzebny na postawienie diagnozy, a w konsekwenciji
przyspieszylybyrozpoczecie leczenia.

Pomimo powszechnie uznanego potencjatu sztucznejinteligencji w opiece nad chorymi na raka
napotyka ona niewatpliwie bariery dotyczace interoperacyjnosci, norm prawnych i etycznych,
zarzadzania, cyberbezpieczenstwa i wymogow technicznych. Oprécz uruchomienia europejskiego
planu walki z rakiem komisarz ds. zdrowia Stella Kyriakides zostata upowazniona do ,jak najlepszego
wykorzystania potencjatu e-zdrowia oraz do pracy nad utworzeniem Europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia w celu upowszechniania wymiany danych na temat zdrowia i wspierania badan
nad nowymi strategiami profilaktycznymi, a takze nad metodami leczenia, lekami, wyrobami
medycznymiiich wynikami”*%, W lutym 2020 r. Komisja Europejska przedstawita swoje planyidziatania

% Pismo okres$lajace zadania kandydatki na komisarza Stalli Kyriakides: https:/ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/mission -
letter-stella-kyriakides en.pdf
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na rzecz rozwoju sztucznej inteligencji i gospodarki opartej na danych, w tym projekty ram
regulacyjnych dotyczacych sztucznej inteligencji oraz utworzenia Europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia*®.

Podejmowane dziatania powinny da¢ solidng podstawe prawna do bezpiecznego gromadzenia,
przechowywania, wymiany i wykorzystywania danych, w petnej zgodnosci z normami prywatnosd
i etyki, w badaniach nad rakiem i opiece nad osobami z chorobami nowotworowymi. Europejski
plan walkiz rakiem moze lepiej wspierac transformacje opiekinad chorymi na raka przez wykorzystanie
sztucznej inteligencji dzieki wskazaniu dziatan, ktére poprawig dostep do danych, infrastruktury
i jakosci, by zwiekszy¢ precyzje wezesnejdiagnozyizoptymalizowaé leczenie. W badaniach nad rakiem
kluczowymielementami umozliwiajgcymi postep w catej UE i przyciggajacy miinwestycje w stosowanie
sztucznejinteligengji, algorytmoéw idanych wopiece nad chorymina raka sa misja UE na rzeczwalki z
rakiem oraz przyszty programw zakresie badan naukowych iinnowacji ,HoryzontEuropa”.

Zalecenie:Wykorzystanie sztucznej inteligencji do walki z rakiem w UE

Europejskiplan walkiz rakiem powinien zapewni¢ lepsze wsparcie transformacji opiekinad chorymi
na raka w kierunku wykorzystania sztucznejinteligencji, dzieki wskazaniu dziatan, ktére poprawiga
dostep do danych, infrastruktury i jakosci, by zwiekszy¢ precyzje wczesnej diagnozy i
zoptymalizowac leczenia.

Misje UE na rzecz walki z rakiem oraz przyszly program "Horyzont 2020" w zakresie badan
naukowych i innowacji nalezy traktowac jak kluczowe elementy stymulujace badania naukowe
w UE oraz przyciggajace inwestycje w stosowanie sztucznej inteligencji, algorytmoéw i danych
w opiece nad chorymina raka.

C. Niwelowanie nierdwnosciizaspokajanie potrzebokreslonych populacjiw opiece nad chorymi
naraka

Powyzsze rozdzialy dotycza nieréwnosci geograficznych w opiece nad chorymi na raka, leczeniu i
wynikach; nalezy tez zwréci¢ nalezyta uwage na inne znane formy mozliwych nieréwnosd
i dyskryminacji.
Szczeg6lng uwage nalezy zwrdci¢ na zagadnienia wieku chorych . W nadchodzgcych latach, wraz ze
starzeniem sie spoteczenstwa, w Europie i na $wiecie gwattownie wzro$nie zachorowalno$¢ oséb
starszych. Okoto 50% wszystkich nowotwordéw diagnozuje sie u oséb powyzej65 roku zycia. Sg dowody
na to, ze osoby starsze moga by¢ dyskryminowane: poswieca sie im mniej uwagi i korzystajg z mnigj
skutecznego leczenia. Zalecenia polityczne opracowane w celu sprostania tymwyzwaniomobejmuja:
e wiaczenie onkologii geriatrycznej do programéw nauczania lekarzy i pielegniarek, w tym na
studiach podyplomowych;

e wlaczenie oceny geriatrycznej (w tym choréb wspétistniejgcych) do decyzji i wytycznych
dotyczacych onkologii (wszyscy onkolodzy musza stac sie ,onkologamigeriatrycznymi”);

e wspieranie badan istotnych dla osdb starszych; obecne badania, na przyktad opracowywanie
nowych lekéw, koncentrujg sie gtdwnie na mtodszych populacjach;

e rozwigzanie problemu niedoboru wyspecjalizowanych onkologéw i geriatréw oraz
pokrewnego personelu medycznego w zakresie onkologii geriatryczne;j;

% Komisja przedstawia strategie dotyczace danych i sztucznej inteligendji:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20 273

60 | awler M., Selby P.J., Aapro M.S., Ageism in Cancer care. BMJ. 2014 r,; 348: g1614.
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e rozwdj interdyscyplinarnych klinik onkologii geriatrycznej, zwlaszcza w placoéwkach
akademickich ikompleksowych osrodkach leczenia nowotwordw.

(Sytuacjei potrzeby polityczne w onkologii dzieciecej omoéwiono szczegbétowo w oddzielnej sekg;ji
niniejszego badania.)

W odniesieniu do migrantéw badania wykazaty wieksze trudnosciw nieznanych im systemach opieki
zdrowotnej, mniejszg sktonnos¢ do udziatu w programach badan przesiewowych,a takze przypadki
odmowy dostepudo leczenia raka.

Jesli chodzi o kulturowe aspekty opieki nad chorymi na raka, prace Europejskiej Organizacji ds. Raka
nad kampania eliminowania nowotworéw wywotanych HPV jako problemu zdrowia publicznego w
Europie wskazaly, ze trzeba zachowac szczeg6lne wzgledy w informowaniu o szczepieniach przecwko
HPV w niektérych wspdlnotach religijnych, w ktérych otwarta dyskusja z mtodziezg na temat
seksualnosci moze wymagac¢ delikatnosci i uwaznosci. Ponadto polityka szczepien dziewczat, ale nie
chtopcéw, przeciwko HPV moze by¢ formg dyskryminacji ze wzgledu na pte¢, poniewaz réwniez
umezczyzn moze rozwinac sie wiele nowotwordéw wywotanych HPV, np. rak penisa, odbytu i gardh.
Podwyzszone ryzyko zachorowania na takie nowotwory wystepuje u mezczyzn uprawiajgcych seks
zinnymi mezczyznami, co wymaga wyczulenia na szczegdlne potrzeby w komunikagji i polityce
antynowotworowejw spotecznoscilesbijek, gejéw, biseksualistéwiosdb transptciowych (LGBT).

3.3. Badanianadrakiem: opracowywanie nowych metod leczenia
i podnoszenie standardéw opieki nad chorymi

KLUCZOWE WNIOSKI | ZALECENIA: BADANIA NAD NOWOTWORAMI

Badania nad rakiem oraz ich przelozenie na codzienng praktyke kliniczng maja zasadnicze
znaczenie dla stalej poprawy profilaktyki, diagnozy, leczenia i katamnezy.

Misja UE na rzeczwalki z rakiem oraz przyszty programw zakresie badan naukowych iinnowadji
,Horyzont Europa” to wyjatkowaszansa, by kladgc naciskna walke zrakiem, UE ponownie uznata
badania nad nowotworami za jeden ze swoich priorytetéw. Tej szansy nie wolno zmarnowac.
Misji UE narzecz walki z rakiem powinna zatem towarzyszy¢ zdcydowana dtugoterminowa
wizja badan nad rakiem w Europie.

W tej wizji nalezy wskazad: jak UE moze przyspieszy¢ przetozenie badan nad rakiem na poprawe
w praktyce; jak zlikwidowaé nieréwnosci w badaniach naukowych w Europie; jak zacie$nienie
i zwiekszenie skutecznosci wspodtpracy wzakresie danych w Europie moze ozywici przyspieszyc
badania nad rakiem. W takiej wizji nalezy réwniez wyjasni¢ i okresli¢ role, jaka w
urzeczywistnianiu nowejery europejskich badarnnad rakiem majg do odegrania takie inicjatywy
jak europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia, Europejski system informacji o raku,
europejska sie¢ rejestrow choréb nowotworowych, europejskie sieci referencyjne oraz
proponowany europejskizestaw wskaznikdw dotyczacych raka.

Podstawowg ideg dla rozwoju badan w Europie - z przetozeniem na praktyczne zastosowania
i w nawigzaniu do spraw omoéwionych w sekgcji 3.2 niniejszego badania, poswieconejorganizadji
opiekinad chorymina raka - jest mozliwo$¢ szerszego wykorzystania Kompleksowej sieci opieki
nad choryminaraka (ComprehensiveCancer Care Network— CCCN) nie tylko do poprawy opieki
nad chorymi, ale takze do popularyzacji Europejskiej sieci praktycznych badan nad rakiem.

Prowadzenie badan klinicznych nad rakiem mozna poprawi¢ na rézne sposoby, zwlaszza
w nowej strategiifarmaceutycznej UE, europejskim planie walkiz rakiem, misji UE na rzecz walki
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zrakiem oraz programie finansowania, tj. programie UE dla zdrowia. W tej sekcji zwrécono uwage
na takie kwestie jak m.in.:

e zalecane metody poszerzania zakresu badarnad optymalizacjg leczenia;
e zwiekszanie mozliwosciprowadzenia badan nad repozycjonowaniem lekow;

e dodatkowe wsparcie dla badan nad niesystemowym (miejscowym) leczeniem
nowotworéw: operacji chirurgicznych, radioterapiii onkologiiinterwencyjne;j.

W Europie zaczyna sie nowa era w badaniach nad leczeniem nowotworéw, dlatego zacheca sie
do dalszego rozwoju regulacji, by skorzysta¢ ze srodkéw bazujacych na wynikach, ktore
zgtaszaja pacjenci.

Powszechnie zgfaszane skargi spofecznosci naukowej zajmujacej sie badaniami nad rakiem
dotyczace wplywu ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO) na prowadzenie badan
nalezy potraktowa¢ powaznie, podejmujac analize skutkéw rozporzadzenia i otwarde
podchodzacdo zalecen dotyczacych zmianw rozporzadzeniu.

Nalezy kontynuowaciprzyspieszy¢ prace Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji Europejskiej
nad harmonizacja rejestréw nowotworéw w Europie i podnoszeniem standardow.

Nalezy tez zdecydowanie rozwazy¢ zmiane dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki
zdrowotnej, aby pomdc zapewni¢ pacjentom lepszy dostep do badan klinicznych
w poszczegoblnych krajach. Nalezy wtym wzgledzie kierowaé sie nadrzedna zasada prowadzenia
badan blisko miejsca zamieszkania pacjenta, by w miare mozliwosci unika¢ koniecznosd
dojazddéw pacjenta do miejsca badania.

3.3.1. Aktualna sytuacja i przekrojowe wyzwania w dziedzinie badan nad rakiem

Badania nad rakiem oraz ich przelozenie na codzienng praktyke kliniczng majg zasadnicze
znaczenie dla statej poprawy profilaktyki, diagnostyki, leczenia i katamnezy.

Misja UE na rzecz walki z rakiem oraz przyszly program w zakresie badan naukowych i innowacji
,Horyzont Europa” to wyjatkowa szansa, aby akcentujac walke z rakiem, UE ponownie uznata badania
nad nowotworamiza jeden ze swoich priorytetdw. Tejszansy nie wolno zmarnowac.

Misja UE na rzecz walki z rakiem i europejski plan walki z rakiem do pewnego stopnia pokrywajg sie
z dalekosieznymi amerykanskim programami ,Cancer Moonshot”®'. Stuzg one opracowaniu wizji
badan biomedycznych, ktére przyniosa lepsze wyniki u chorych na raka. W Europie wystepuja istotne
nierownosci w badaniach nad rakiem i innowacyjnosci, co prowadzi do znacznych réznic w
wynikach, zarowno miedzy krajami europejskimi, jak i w ich obrebie®>°®. Najbardziej uderza
w tych dysproporcjach nieréwnyrozktad badan nad nowotworamiw Europie®”, zwtaszcza w Europie
SrodkowejiWschodniej®®.

" Lowy D.R, SingerD.S. Implementing the Cancer Moonshot and beyond. Lancet Oncol., 2017 r; 18: e622-e623.

€2 | awler M., Le Chevalier T., Banks L.iin. , European Cancer Concord (ECC). Karta praw pacjentéw chorych na raka w Europie (A Bill of Rights
for patients with cancer in Europe). Lancet Oncol., 2014 r.; 15: s. 60-258.

3 Aapro M., Astier A, Audisio R. iin., Okreslanie kluczowych dziatars w kierunku poprawy dostepu doinnowadji w opiece nad chorymi na
raka: stanowisko Europejskiej Organizadji ds. Raka. EurJ Cancer, 2017 r,; 82: s. 193-202.

€4 Begum M., Lewison G,, Lawler M. iin., Mapping the European cancer research landscape: An evidence basefor national and Pan-European

research and funding. EurJ Cancer, 2018 r,; 100: s. 75-84.

Begum M., Lewison G., Jassem J.iin., Mapping cancer research across Central and Eastern Europe, the Russian Federation and Central

Asia: Implications for future national cancer control planning. EurJ Cancer, 2018 r.; 104: 5. 127-136.
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Sktonito to europejskich naukowcéw do zaproponowania oddolnego podejscia do walki z rakiem
+European Cancer Groundshot”®®, aby uzyska¢ empiryczne dowody, ktére pozwola precyzyjnie
wskazac¢zardwno znaczace nieréwnosci, jak i niedostakibadawcze istotnedla Europy.Moze to pomoc
w opracowaniu planu dziatarh w zakresie badan i innowacji, by powstat ukierunkowany na pacjenta
europejski program badan i leczenia nowotworéw. W inicjatywie Groundshot podjeto gtéwnie
wyzwania wystepujace w krajach Europy SrodkowejiWschodniej.

Zalecenie:Wizja UE w zakresie badan nad rakiem

Misji UE na rzecz walki z rakiem powinna towarzyszy¢ zdecydowana dlugoterminowa wizja badan
nad rakiem w Europie

W tej wizji badan nad rakiem nalezy wskazac: jak UE moze przyspieszy¢ przetozenie badan nad
rakiem na poprawe w praktyce; jak mozna zlikwidowa¢ nieréwnosci w badaniach naukowych
w Europie; jak zaciesnienie i zwiekszenie skutecznosci wspdfpracy w zakresie danych w Europie
moze zdynamizowaciprzyspieszy¢ badanianad rakiem.

W takiej wizji nalezy rowniez wyjasni¢ i okresli¢ role, jaka w urzeczywistnianiu nowej ery
europejskich badan nad chorobami nowotworowymi majg do odegrania takie inicjatywy, jak
europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia, europejski system informacji o raky,
europejska sie¢ rejestréw choréb nowotworowych, europejskie sieci referencyjne oraz
proponowany europejskizestaw wskaznikow dotyczacych raka.

3.3.2. Komponenty badan nad rakiem: konkretne szanse i wyzwania

Nalezy zrozumie¢, ze badania nad rakiem obejmuja szeroki zakres dziatar o bardzo réznym charakterze.
Mozna je podzieli¢ na trzy kategorie: badaniapodstawowe, translatorskie i kliniczne.

a. Podstawowe badania nad rakiem

Podstawowe badania nad rakiem majg poprawi¢ zrozumienie komérkowych, molekularmych,
genetycznych, biochemicznych i immunologicznych mechanizméw wplywajacych na postepy
choroby, diagnozowanie i leczenie raka®”’. Sg to przede wszystkim badania laboratoryjne prowadzone
przez instytucje publiczne. Ze wzgledu na ztozony i zréznicowany charakter nowotworéw nauki
podstawowe maja krytyczne znaczenie w onkologii.

Podstawowe badania nad nowotworamiumozliwiajg m.in. rozszyfrowanie proceséw przesadzajacych
o nabyciu przez normalng komoérke (lub przez grupe normalnych komérek) wszystkich cech
nowotworu ztosliwego, od niestabilnosci genomowej i przewlektej zdolnosci do proliferacji do
zaktdcenia odpowiedzi immunologicznej, mozliwosci pozyskiwania sktadnikéw odzywczych przez
naczynia krwionosne i wtargniecia do nowych organdéw organizmu przez przerzuty®®. Moga réwniez
zapewni¢ wglad w mechanizmy oporu, w momencie naturalnej reakcji uktadu odpornosciowego
i zwalczania komorek nowotworowych, zanim organizmutraci mozliwos$¢ kontrolinad nimi.

% | awler M., NarediP., CuferT. iin., Lancet Oncology European Groundshot Commission. Moonshot or groundshot: addressing Europe's

cancer challenge through a patient-focused, data-enabled lens. Lancet Oncol., 2019 r.; 20: s. 1482-1485.

%7 Prezentacja Laboratorium Badan Podstawowych Amerykariskiego Centrum Badan nad Rakiem: https:/ccr.cancer.gov/basic-research -

laboratory (dostep: czerwiec 2020r.).

%8 Zob.sekgja 1.1.1.a dotyczaca ,czynnikéw pobudzajacych raka”, wiacznie z definicja nowotworu ztosliwego i opisem ,wyréznikéw raka”
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W ostatnich dziesiecioleciach nastapit spektakularny rozwéj nauk podstawowych o nowotworach,
w duzej mierze dzieki takim technologiom jak sekwencjonowanie DNA, co z kolei otworzyto nowe

mozliwosciw onkologii precyzyjnej®®.

Zalecenie:Wsparcie nawysokim szczeblu UE dla podstawowych badan nad rakiem

W misji UE na rzecz walki z rakiem oraz programie badan i innowacji ,Horyzont Europa” nalezy
zaakcentowad wysoka range potrzeb w zakresie podstawowych badan nad rakiem, aby utrzymac
pozycje Europy w czotéwce odkry¢iprzetomowych wydarzehw poznawaniu raka.

b.  Badaniatranslacyjne

Uznajesig, ze w Europie mozna znacznie poprawic przelozenea wysokiej jakosci podstawowych
badan nad rakiem na zmiany w praktyce. Wymaga to znacznej poprawy w dziedzinie badan
translacyjnych.

Badania translacyjne (medycyna translacyjna, nauka translacyjna, nauka ,od laboratorium do
zastosowania”) to proby wykorzystania podstawowych badan naukowych do stworzenia nowych
terapii, zabiegdw medycznych lub diagnostyki. Badania translacyjne majg zasadnicze znaczenie dla
postepu onkologii precyzyjnej, poniewaz umozliwiaja odkrycie cech swoistych spotykanych wytacznie
u niektorych pacjentéw lub w niektérych nowotworach, a nastepnie stworzenie korzystnej dla nich
zindywidualizowanej terapii.

Zalecenie:Poprawa infrastruktury badan translacyjnych nad rakiem w Europie

Zgodnie z zaleceniami Europejskiej Akademii Nauk o Nowotworach (EACS) w europejskim planie
walki z rakiem i w misji UE na rzecz walki z rakiem nalezy koordynowa¢ wsparcie dla cato$ciowej
struktury osrodkéw leczenia nowotworéw w catej Europie, m.in. by poprawi¢ powigzania miedzy
badaniaminad rakiem a $wiadczeniem opieki zdrowotne;j.

Translacyjne badania nadrakiem powinny naleze¢ do gtéwnych elementéw misji UE na rzecz walki
z rakiem oraz programu badaniinnowacji ,Horyzont Europa”.

C. Badania kliniczne nad rakiem

Badania kliniczne nad rakiem to badania, w ktérych ludzi, dane lub prébkitkanek od ludzibada sie, by
zdoby¢ wiedze o zdrowiu i chorobie, znalez¢ nowe i lepsze metody wykrywania, diagnozowania
i leczenia choréb oraz profilaktyki.

W przypadku choréb nowotworowych dotyczy to nie tylko opracowaniu nowych metod leczenia, ale
takze, bardziejogdlnie, wszystkich badan stuzacych podnoszeniustandardéw opiekinad pacjentami.

Przyktadowe kliniczne badania nad rakiem obejmuja:
e badaniaprewencyjne;
e badania przesiewowe;
e badanianadleczeniem.

Badania nad leczeniem moga koncentrowac sie na: leczeniu systemowym (tj. lekach); leczeniu
niesystemowym (miejscowym), takim jak operacje chirurgiczne i radioterapia; potaczeniu réznych

69 Zob. sekcja 3.2.1. ustep dotyczacy onkologii precyzyjne;.
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metod. Badania mogg mie¢ na celu opracowanie nowych metod leczenia lub poprawe prowadzenia
leczenia, np. przez deeskalacje, skrécenie okresdéw leczenia, poprawe bezpieczenstwa pacjentow itd®™

Badania kliniczne moga dotyczy¢ takze wszelkich innych obszaréw opiekinad choryminaraka, w tym
katamnezy i opiekiu schytku zycia, a takze potrzeb 0séb, ktére przebyty chorobe nowotworowa.

Nalezy informowac, ze badania kliniczne nad rakiem nie dotycza tylko wprowadzania produktéw (np.
lekéw) na rynek. Wszelkie postepy w opiece nad choryminaraka (jak i w opiece zdrowotnejw ogéle)
trzeba oprze¢ na mocnych dowodach, a te mozna zbiera¢ w badaniach klinicznych.

Zalecenie:Poszerzenie zakresu europejskich badan klinicznychnad rakiem

W zwigzku z misjag UE na rzecz walki z rakiem, europejskim planem walki z rakiem i strategiq
farmaceutyczng UE trzeba przeprowadzi¢ przeglad otoczenia regulacyjnego i zachet do badan
klinicznych nad rakiem w Europie. Obgjmuje to wskazanie i wykorzystanie mozliwosci wywazenia
badan klinicznych nad rakiem, by dotyczyty one petnego spektrum kontroli nowotworéw, w tym
wszystkich metod leczenia, oraz niezbedne wsparcie dla akademickich, niezaleznych badan
klinicznych nad rakiem.

333. Whioski dotyczace reformy srodowiska badan klinicznych nad rakiem w Europie
a. Optymalizacja leczenia

Ze wzgledu na szczegdblne wyzwania w rozwoju onkologii precyzyjnej, w tym na ograniczona liczbe
potencjalnych uzytkownikéw, dopuszczono szereg nowych spersonalizowanych terapii medycznych.
Pojawiaja sie jednak pewne obawy wynikajace z ograniczonej wiedzy o dawkowaniuy,
sekwencjonowaniu, taczeniu i czasie trwania takich terapii. To zkolei budzi niepokdj, ze leki mogg by¢
dawkowane nieoptymalnie, powodujac w perspektywie zbedng toksycznos¢ dla pacjentéw oraz
negatywnie wptywajac na budzet opieki zdrowotnej. Ogolnie podkreslono rosngce zapotrzebowanie
na badania kliniczne po dopuszczeniu do obrotu, by bardziej szczegétowo analizowa¢ optymalne
stosowanie lekéw lub innych metod leczenia po ich dopuszczeniu.

Aby pomdécw prowadzeniu reform w tym zakresie, Europejska Organizacja Badan i Leczenia Raka
(EORTC) opracowata ,Manifest Optymalizacji Leczenia” uwzgledniajacy te wyzwania i cieszacy sie
szerokim poparciem europejskiej spotecznoscizajmujacej sie chorobami nowotworowymi®''. Manifest
wzywa do wprowadzenia takich zmian jak:

e gromadzenie dowoddw na optymalizacje leczenia na wczesniejszym etapie rozwoju
przysztego leczenia, tj. wmomencie zapoznania sie z profilami bezpieczenstwa i skutecznosci;

e wprowadzenie badan nad optymalizacja leczenia jako oficjalnego i obowigzkowego etapu
$ciezki dopuszczenia danejmetodyleczenia narynek;

¢ finansowanie badan nad optymalizacjg leczenia ze srodkéw publicznych, aby zagwarantowad,
ze sg one wolne od uwarunkowan komercyjnych, w tym za posrednictwem misji UE na rzez

walki zrakiem i programuwzakresie badan iinnowacji ,Horyzont Europa”.

610 Zob. sekgja 3.3.3.a. dotyczaca optymalizadji leczenia.

6" W ramach poparcia dla manifestu Europejska Organizacja do Walki z Rakiem stworzyta specjalng sie¢ swoich czlonkéw, organizadji
padentéw i innych podmiotéw, aby pomdc w realizacji tych dazen do zmian.
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Zalecenie:Optymalizacjaleczeniaw ramach strategii farmaceutycznej UE

Stworzenie i wdrozenie nowej strategii farmaceutycznej UE nalezy wykorzysta¢ jako kluczowa
szanse na poczatek nowej ery optymalizacji leczenia chorych na raka w nadchodzacych
dziesiecioleciach.

b.  Repozycjonowanie lekow

Repozycjonowanie lekéw to strategia rozwoju polegajagca na wykorzystywaniu istniejacych
licencjonowanych lekow do nowych wskazan. Cho¢ ta metoda poprawy mozliwosci leczenia
klinicznego jest przystepna cenowo i bezpieczna, to jest tez w duzej mierze niewykorzystana®? Na
przyktad w projekcie Repozycjonowania Lekéw w Onkologii (ReDO), uruchomionym przez Fundusz
Walki z Rakiem, wymieniono ponad 300 lekédw nienowotworowych, co do ktérych uzyskano pewne
dowody na dziatanie przeciwnowotworowe; 50% spos$réd tych przypadkdédw poparto odpowiednimi
danymizbadan dotyczacych ludzi, a 16% z nich - danymiz co najmniejjednego pozytywnego badania
klinicznego®®. Przykfadem inicjatyw w tym zakresie sg aktualnie prowadzone badania nad aspiryna
jako lekiem na nawroty raka jelita grubego, a nawet lekiem umozliwiajgcym pokonanie tego
nowotworu, orazrepozycjonowanie leku na dusznice bolesng do leczenia raka ptuc.

Wskazano jednak dwie gtéwne bariery polityczne utrudniajace rozwdéj badan nad mozliwosciami
repozycjonowania:

e Brak jasnych sciezek regulacyjnych dotyczacych repozycjonowania lekow

Obecne przepisy farmaceutyczne koncentrujg sie na opracowywaniu nowych lekéw, a nie na
nowych wskazaniach do stosowania istniejgcych lekdw, a ponadto wyraznie brakuje unijnychi
krajowych sciezek utatwiajgcych repozycjonowania lekow.

e Brakzachet finansowych i finansowania badan naukowych w zakresie repozycjonowania
lekow

Propozycje ekspertédw obejmuja m.in. zniesienie ograniczenn dotyczacych podmiotéw
mogacych ubiegadsie o przedtuzenie okresu waznoscizezwolen na dopuszczenie do obrotu,
co ufatwitoby repozycjonowanie, a takze zaproszen do sktadania ofert w dziedzinie badan
naukowych finansowanych przez UE, obejmujacych konkretnie repozycjonowanie lekéw na
raka na zasadach niekomercyjnych, uwzgledniajacych potrzeby zdrowia publicznego®™.

Zalecenie:Rozwdj repozycjonowania lekéw do leczenia nowotworéw w UE

Misja UE na rzecz walki z rakiem, europejski plan walkiz rakiem i przyszta strategia farmaceutyana
dla Europy powinny wyraznie wspoétdziata¢ w poprawie srodowiska prowadzenia badan nad
repozycjonowaniemlekéw do leczenia raka.

C. Badania kliniczne na potrzeby leczenia pozasystemowego

Jak wyraznie opisano wsekgji 3.2, leczenie nowotworow jest wielowymiarowe i obejmuje nie tylko leki
przeciwnowotworowe, ale takze inne istotne, pozasystemowe metody, takie jak procedury
chirurgiczne, radioterapie i onkologie interwencyjna. Jednak badania kliniczne nad tymi metodami

©2 Nota faktografiezna na temat repozyconowania lekéw na stronie internetowej Funduszu Walki z Rakiem:
https://www.anticancerfund.org/en/drug-repurposing (dostep: lipiec 2020 r.).

13 Strona internetowa projektu Repozycjonowania Lekéw w Onkologii (ReDO): http://www.redo-project.org/ (dostep: lipiec 2020 r.).

Repurposing drugs for cancer treatment: Unlocking the potential:
https://www.anticancerfund.org/sites/default/files/attachments/policy paper on_repurposing.pdf
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leczenia maja znacznie bardziej ograniczong skale. Przypisuje sie to w duzej mierze odmiennym
zachetom finansowym do takich badan.

Leczenie pozasystemowe/lokalno-regionalne moze jednak réwniez skorzysta¢ na rozwoju naukowym
i technologicznym, ktory — jesli przetozy sie na zastosowania kliniczne i zostanie przetestowany w
badaniach klinicznych - moze przynie$¢ pacjentom znaczace korzysci. Badania takie maja zatem
zasadnicze znaczenie dla poprawy wynikéw pacjentéw. Brakuje jednak obecnie $wiadomosci ich
istnienia oraz wsparcia dla takich badan. Wiele nowotworoéw, szczegdlnie we wczesnym stadium, jest
leczonych wylgcznie za pomoca procedur chirurgicznych lub radioterapii.

Szerzej zakrojone dziatania ogélnosystemowe majgce poprawic¢ zachety do badan w tych obszarach
obejmuja przejscie do systeméw opieki zdrowotnej opartych w wiekszym stopniu na wartosciach, w
ktérych zacheca sie do innowacji w leczeniu, oferujgcych wymierne i okreslone ulepszenia®®,
niezaleznie od sposobu leczenia. Aby utatwic¢ takie dziatania, zaproponowano oparte na dowodach
skale wartoscidla onkologii chirurgicznejiradiologiczne;j.

Zalecenie:Zachecanie do europejskich badan nad wszystkimi metodami leczenia

Bez gruntownej reformy dominujacych struktur zachet finansowych regulujacych kierunek
prywatnych inwestycji w badania nad leczeniem konieczne bedzie state publiczne finansowanie
badan w dziedzinach takich jak chirurgia, radioterapia i onkologia interwencyjna. Programy
badawcze UE, takie jak misja UE na rzecz walki z rakiem, powinny zatem obejmowac réwnie
zdecydowane wsparcie takich badan.

d. Reformy regulacyjne niezbedne do uwzglednienia postepu naukowego itechnologicznego w
badaniach nad rakiem

i. Wspieranie w przepisach UE dalszego rozwoju pomiaréw wynikdw ustug medycznych na podstawie
opinii pacjentow

Z punktu widzenia pacjenta coraz istotniejsze jest wigczenie srodkéw dotyczacych jakosci zycia do

celéw badan klinicznych, obejmujacych zaréwno aspekty psychologiczne, jak i medyczne.

Powodzenieleczenia nowotworow jest zwigzane nie tylko ze zwiekszeniem przezywalnosci, ale

takzez osiagnieciem znaczacej poprawy jakosci zycia pacjenta.

Aby sprostac tej potrzebie, w ostatniej dekadzie stale rozwijano regulacyjng koncepcje pomiaréw
wynikéw Swiadczonych ustug medycznych na podstawie opinii pacjentéw (PROM) jako element
normalizujgcy srodowisko badan.

Przez wynik oceniany na podstawie opinii pacjentéw (PRO) rozumie sie kazda opinie o stanie zdrowia
pacjenta, ktéra pochodzi bezposrednio od niego, a jego odpowiedz nie jest interpretowana przez
lekarza czy kogokolwiek innego.

Ocena wynikéw na podstawie opinii pacjentéw zwykle zawiera informacje o jakosci zycia, objawach,
funkcjonowaniu, zadowoleniu z opieki lub objawéw, przestrzeganiu przyjmowania przepisanych
lekéw lub innejterapii oraz postrzeganejwartoscileczenia®'®.

Pomiar wynikéw $wiadczonych ustug medycznych na podstawie opinii pacjentéw pomagagromadzi¢
dane w nowych formach, ktére mozna wykorzysta¢ do kierowania decyzjami o polityce klinicznej i

&5 W kierunku opartej na dowodach skali wartoéci dla onkologii chirurgiznej i radiologicznej; a multi-stakeholder perspective:
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article /PlIS1470-2045(18)30917- 3/fulltext

€€ Donovan J.L, Hamdy F.C,, Lane J.A.i in., Patient-Reported Outcomes after Monitoring, Surgery, or Radiotherapy for Prostate Cancer. N
EnglJ Med., 13 pazdziernika 2016 r. 375(15): s. 1425-1437.
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zdrowotnej, do poprawy leczenia, zmniejszenia skutkéw ubocznych, zwiekszenia efektywnosci obiegu
pracy i poprawy komunikacji miedzy pacjentem a lekarzem.

Zalecenie:Wspieranie w przepisach UE dalszego rozwoju pomiaru wynikéw ustug
medycznych na podstawie opinii pacjentow

W kontekscie nowej, powstajacej strategii farmaceutycznej UE, wszelkie dostosowania otoczenia
regulacyjnego wzakresie oceny i zatwierdzania lekdw powinny mie¢ na celu wspieranie szerszego
uwzglednienia w badaniach klinicznych wynikéw swiadczonych ustug medycznych na podstawie
opinii pacjentow.

fi. Petne zbadanie wptywu ogdlnego rozporzqdzenia UE w sprawie ochrony danych na badania nad
rakiem

Niektorzy europejscy badacze zajmujacy sie rakiem wyrazili powazne obawy dotyczace obcigzen i
ograniczen w badaniach, natozonych ogéinym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO), ktére
weszto w zycie w 2018 r. Krytyka dotyczy:

e dodatkowych przeszkédw udziale Europy w Swiatowych projektach badarn nad nowotworami;

e barier w prowadzeniu analizy wtérnej, wynikajacych z interpretacji wymogéw dotyczacych
zgody pacjenta zawartychwrozporzadzeniu.

Zalecenie:Petne zbadanie wptywu ogdlnego rozporzadzenia w sprawie ochrony danych na
europejskie badanianad rakiem

Obawy badaczy zajmujacych sie rakiem, dotyczace wptywu ogdélnego rozporzadzenia o ochronie
danych na ich prace, nalezy traktowac z najwyzsza powaga. Komisja Europejska powinna
przeprowadzi¢ ocene ex post wptywu rozporzadzenia na badania nad rakiem po dwdéch latach od
daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia i na tej podstawie podjg¢ dziatania, ktére pozwolg
zmniejszy¢ obcigzenia regulacyjne. Przyktadem takiego dziatania moze by¢ lepsza harmonizadga
obecnie rozbieznych krajowychwymogoéw RODO majacych wptyw na badania nad rakiem.

fi. Wykorzystanie potencjatu rejestréow nowotwordéw

W ciaggu ostatnich 30 lat Unia Europejska silnie wspierafa lepsze wykorzystanie danych w walce z
rakiem. Na przyktad Wspélne Centrum Badawcze (JRC), wypetniajgc zadanie doradztwa naukowego
wobec Komisji Europejskiej i w $cistej wspotpracy z Dyrekcjg Generalng ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa
Zywnosci (DG SANTE), a takze z gléwnymi europejskimi zainteresowanymi stronami w tej dziedzinie,
opracowuje i utrzymuje europejskisystem informacji o raku (ECIS). Jest to kompleksowainfrastruktura
zdrowotna i badawcza, harmonizujaca dane z rejestréw choréb nowotworowych i dostarczajaca
istotnych informacji, ktére moga utatwi¢interpretacje dynamiki choréb nowotworowych w Europie.

Dane potrzebne do ilosciowego okreslenia obcigzenia chorobami nowotworowymi w okreslonej
geograficznie populacji sa systematycznie gromadzone w populacyjnych rejestrach nowotworéw;
zawieraja one informacje o wszystkich zgtaszanych przypadkach nowotworéw na danym obszarze. Od
2012 r., w odpowiedzi na apel Rady Europejskiej do Komisji o dalszg harmonizacje rejestradji
nowotworéw w UE, JRC aktywnie wspiera takie dziatania i wykorzystywanie danych z rejestréw
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nowotwordéw zrzeszonych w Europejskiej Sieci Rejestrow Nowotworéw (ENCR), obejmujacej obemie
178 rejestrow z catej Europy (wtym w panstwach spoza UE ©7).

Zalecenie:Wykorzystanie potencjatu rejestrow nowotworéw w UE

W misji UE dotyczacejraka i europejskim planie walkiz rakiem nalezy odnowic¢irozszerzy¢ mandat,
finansowanie i wsparcie polityczne dla Wspdélnego Centrum Badawczego, by kontynuowac i
przyspieszy¢ prace koordynacyjne z udziatem rejestrow nowotworéw w catej Europie.

iv.  Transgraniczny dostep do badar klinicznych

Dostep do badan klinicznych ma szczegdlne znaczenie w opiece nad chorymina raka.Badaniaklinizne
pozwalaja bowiem nie tylko opracowywaé nowe metody leczenia, ale - zwlaszcza w przypadku
rzadkich nowotwordw ztosliwych — moga by¢ takze jedyng szansa pacjentéw na lekiratujace zycie.

Naukowcy z Europejskiego Forum na rzecz DobrejPraktyki Klinicznej (EFGCP), Europejskiej Organizadiji
ds. Badan i Leczenia Nowotworéw (EORTC), KU Leuven i Patvocates, przy wsparciu Europejskiej
Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA), przeprowadzili niedawno badanie®'®, w
ktorym wskazano szereg problemoéw utrudniajgcych pacjentom korzystanie z informacji i wsparda w
dostepie do innowacyjnego leczenia, réwniez za granica.

Nalezy dalej dazy¢ na szczeblu europejskim i krajowym do zmniejszenia barier
uniemozliwiajacych pacjentom chorym na raka dostep do innowacyjnego leczenia, réwniez za
granica, w tym dzieki transgranicznym badaniom klinicznym®”®. Wobec braku przepiséw lub
wytycznych UE majacych ufatwi¢ pacjentom udziat w badaniach poza danym panstwem pacjenci
wyjezdzajgcy do innego panstwa, by wzig¢ udziat w badaniach klinicznych, borykaja sie z takimi
problemamijak brak jasnych protokotéw dziatah nastepczych po powrocie dokraju oraz trybu pokryda
kosztéw udziatu w badaniu przez ubezpieczenie krajowe. Przeszkody te mozna by usuna¢, zmieniajac
dyrektywe UE w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej.

Dostepu do innowacyjnych terapii we wczesnych badaniach klinicznych nie uznaje sie obecnie za
element programu S2, zgodnie z rozporzadzeniem WE nr 883/2004 w sprawie koordynacji systeméw
zabezpieczenia spotecznego. W czasach, gdy liczne przyktady pokazuja, ze dostep do innowacyjnych
lekéw moze przynie$¢ znaczne korzysci poszczegdlnym pacjentom, niepokoi fakt, ze nie moga oni
wyjechac za granice, by uzyska¢ dostep do nowych terapii, ani otrzymac refundacji®®.

Dzieki inicjatywom podjetym w niektérych krajach okredlono realne rozwigzania tymczasowe, ktére
moga by¢wskazowka i ewentualnie wzorem dla przysztego prawodawstwa. Do inicjatyw tych naleza:

e nordycka sie¢ wymiany nowych wynikéw badan iinformacji o dostepie do nowych terapii;
e stowackie prawodawstwo przewidujace, ze obywatele uczestniczacy w badaniach w innych

panstwach bedga objeci ubezpieczeniem krajowym, jezeli wczesniej poinformujg o tym udziale
organy medyczne;

67 Pomiar  obcigzenia  chorobami  nowotworowymi  w  Europie: europejski  system informacji o raku  (ECIS):

https://www.emijreviews.com/oncology/abstract/measuring-the-cancer-burden-in-europe-the-european-cancer-information-system-

edis/

Sprawozdanie ze szczytu ECCO 2019, sekcda poswiecona transgranicznym badaniom kliniznym:  https:/www.ecco-

org.eu/component/attachments/?task=download&id=171 (dostep: czerwiec 2020r.).

European  Cancer Summit 2019, sprawozdanie z sesji na temat transgranicznych badan  klinicznych:

https://www.europeancancer.org/component/attachments/?task=download&id=154:Crossborder-a ccess-to-clinical-trials-2 (dostep:

maj 2020r.).

620 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).
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e holendersko-niemiecka wspotpraca, w regionach przygranicznych, miedzy szpitalami
uniwersyteckimi, w zakresie badan, wymiany danych oraz usprawnianiu i uproszczeniu
dostepu pacjentéw do badans.

Celem badan transgranicznych nie jest zachecanie pacjentéw do masowego przemieszczania sie
miedzy krajami.Jest to zreszta mato prawdopodobne, poniewazpacjenciwola leczy¢ sie blisko domu,
w znanym sobie otoczeniu. Badania transgraniczne wnoszg wartos¢ dodang w szczegdlnych
przypadkach, takich jak chorobyrzadkie, gdy nie istniejg zadnelokalne mozliwosci. Mozliwo$¢ fatwego
dostepu do nowych terapiiwinnym kraju potencjalnie zmenia wéwczas zycie.

Co wazne, w transgranicznym dostepie do badan klinicznych nadrzedna powinna by¢idea przejazdu
do pacjenta, a nie przejazdu pacjenta w celu wziecia udziatu w badaniu. W czasach coraz wiekszej
dostepnosci srodkéw komunikacji cyfrowej powinno by¢to fatwe do osiggniecia.

Nalezy zauwazy¢, ze badania kliniczne dotyczace pozasystemowych metod leczenia, takich jak
procedury chirurgiczne, onkologia radiacyjna i onkologia interwencyjna, wigza sie z okreslonymi
wyzwaniami metodologicznymiiorganizacyjnymi. Na przyktad tylko 1% pacjentéw chorych na raka w
Europie jest zapraszanych do udziatu w badaniach z zakresu onkologii chirurgicznej. Ze wzgledu na
znaczenie takich badan w dazeniu do lepszych wynikow i wyzszej jakos$ci opieki nad pacjentami
choryminarakabadania kliniczne w tych dziedzinach powinny by ¢ zatem wspierane dzieki wspdtpracy
miedzy specjalistamiifinansowaniu publicznemu.

Ponadto wigczenie do celéw badan klinicznych wskaznikéw jakosci zycia, obejmujacych zaréwno
aspekty psychologiczne, jak i medyczne, jest postrzegane przez chorych na raka jako obiecujaca
perspektywa.Jest to réwniez szansa na rozwdj ustug psychoonkologicznych w catej Europie.

Zalecenie: Transgraniczny dostep do badan klinicznych w UE

Nalezy poddac przegladowistosowanie itres¢ dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentéw w
transgranicznej opiece zdrowotnej, by wskazac i zapewni¢ mozliwosci poprawy praw obywateli i
dostepu do udziatu w badaniach klinicznych w wymiarze transgranicznym.
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4. NOWOTWORY RZADKIE ORAZ NOWOTWORY DZIECIECE

Cho¢ poszczegdlne ich rodzaje nie wystepujg czesto, nowotwory rzadkie stanowig powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego w Europie, poniewaz dotykaja okoto 5,1 miIn pacjentéw w catej
Europie®'. Ich nietypowy charakter stwarza wiele specyficznych wyzwan w badaniach klinicznych,
organizacji opieki zdrowotnej i podejmowaniu decyzji klinicznych®?, i wymaga specjalnego
podejscia politycznego.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze wszystkie nowotwory pediatryczne sg nowotworami rzadkimi®*,
Niemniej jednak maja one specyficzne cechy wynikajgce z wieku pacjentédw oraz cechy biologiczne,
kliniczne i organizacyjne, ktére wymagaja bardziej dostosowanych podejs¢, strategii i Srodkow,
wykraczajacych poza zwykla ekstrapolacje opieki nad dorostymi®”>. Oprécz problematyki
nowotworéw rzadkich u dorostych w oddzielnej sekcji szczegdtowo oméwiono specyfike nowotwordéw
dzieciecych.

Z braku prostego kryterium epidemiologicznego czy biologicznego ustalenie definicji nowotworéw
rzadkich jest samo w sobie wyzwaniem. W UE za choroby uwaza sie te, ktére obecnie dotykaja mniej
niz 5 na 10 000 os6b®*®, EMA wykorzystuje ten prég jako podstawe do podejmowania decyzji
regulacyjnych, jednak stosunek umieralnosci do chorobowosci prowadzi do mozliwych przekfaman,
poniewaz rzadkie, ale dobrze rokujace nowotwory ztosliwe moga by¢ zaliczane do nowotworéw
pospolitych rakiem i na odwrét®”. Ponadto wiele etapdw leczenia wystepuje przy nowotworach
rzadkich tylko raz, dlatego uznaje sie, ze to zachorowalno$¢ lepiej odzwierciedla rzeczywiste obcigzenie
dla systemoéw opieki zdrowotnej®?, W finansowanym przez UE projekcie nadzoru nad nowotworami
rzadkimi w Europie, RARECARE (2007-2010), z udziatem europejskich ekspertéw pracujacych nad
uzgodnionymidanymiepidemiologicznymi o rzadkich chorobachc nowotworowych, zaproponowano
zatem definicje oparta na zachorowalnosci (mniej niz 6 na 100 000 oséb rocznie w populacji
europejskiej®”), uznawang obecnie za konwencje w europejskim srodowisku onkologicznym®®, a
nawet stosowangw niektérych badaniach poza Europa®'.

W ostatnich latach w europejskiej polityce walki z rakiem podejmowano do$¢ duzo dziatan
dotyczacych nowotwordéw rzadkich i pediatrycznych. Najnowsze inicjatywy wspierane ze srodkow
unijnych obejmuja:

! Internetowe narzedzie analityczne ze strony internetowej RARECAREnet . http://www.rarecarenet.eu/analysis.php (dostep: luty 2020 r.).

62 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

Steliarova-Foucher E., Fidler M.M., Colombet M. iin. Changing geographical patterns and trends in cancer incidence in children and
adolescents in Europe, 1991-2010 (Automated Childhood Cancer Information System): a population-based study. Lancet Oncol,
wrzesien 2018 r.; 19(9): s. 1159-1169.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: Dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich.
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624
625

% Rozporzadzenie UE w sprawie sierocych produktéw leczniczych.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

627
628

%  Gatta G, Van der Zwan J.M,, Casali P.G. iin., Rare cancers are not so rare: the rare cancer burden in Europe. EurJ Cancer, listopad 2011 r,;

47(17): 5. 2493-2511.
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
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81 GaddipatiH., Liu K, Pariser A.i in., Rare cancer trial design: lessons for FDA approvals. Clin Cancer Res., 2012 r; 18(19): s. 8-5172.
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e projekt sieci informacji na temat rzadkich nowotworéw (RARECAREnet) (2012-2016):
ogodlnoeuropejskie badanie epidemiologiczne bedace kontynuacja projektu RARECARE,
majace na celu uzyskanie aktualnych danych na temat rzadkich choréb nowotworowych w UE
orazzbadanie stopnia centralizacji leczenia tych choréb®?

e wspolne dziatanie UE wzakresie nowotwordéw rzadkich (JARC; 2016-2019): zainicjowana przez
panstwa cztonkowskie inicjatywa wielostronna, dzieki ktorej opracowano programdziataniana
rzecz walki z nowotworami rzadkimi do 2030 r. (10 kluczowych zalecen z zakresu polityki
nowotworéw rzadkich, do wdrozenia na szczeblu krajowym i unijnym ©3);

e europejskiesiecireferencyjne (ESR): uruchomione w2017 r. wirtualne sieci podmiotéw stuzby
zdrowia z cafej Europy, stuzace zwalczaniu ztozonych lub rzadkich choréb i schorzeh
wymagajacych wysoce specjalistycznego leczenia oraz skupienia wiedzy i zasobéw?®**; cztery
z nich poswiecone sg konkretnie nowotworom rzadkim (EURACAN, EuroBloodNet, PaedCan i
GENTURIS).
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Gatta G, Capocaccia R, Botta L.iin., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-
based study Lancet Oncol., sierpien 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: Dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich.

Nota faktograficzna Komisji Europejskiej dotyczaca europejskich sieci referencyjnych:
https://eceuropa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/2017 brochure en.pdf (dostep:luty 2020 r.).
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4.1. Nowotworyrzadkie

4.1.1. Klasyfikacje i zakres rzadkich nowotworéw

KLUCZOWE WNIOSKI I ZALECENIA: NOWOTWORY RZADKIE

Cho¢ poszczegdlneich rodzaje nie wystepuja czesto, nowotwory rzadkie stanowig powazne zagrozenie dia
zdrowia publicznego w Europie, poniewaz dotykaja okoto 5,1 mIn pacjentéw w catej Europie. Szacowana
5-letnia wzgledna przezywalnosc jest przecietnie znaznie nizsza w przypadku nowotworéw rzadkich
niz w przypadku nowotworéw pospolitych. Ich nietypowy charakter stwarza wiele szczegélnych wyzwan
w badaniach klinicznych, organizacji opieki zdrowotnej i podejmowaniu decyzji klinicznych

W zwigzku z utrzymujacym sie dramatycznym zréznicowaniem wskaznika przezy¢ w Europie, réwniez w
przypadku wysoce uleczalnych typéw nowotwordéw rzadkich, nalezy nieprzerwanie kfas¢ nacisk na polityke
nowotwordw rzadkich w europejskim planie walki z rakiem, misji UE na rzecz walki z rakiem oraz nowej
strategii farmaceutycznej UE, ktére wkrétce beda wdrazane.

Jednym z najbardziej oczywistych i znaczacych probleméw w zarzadzaniu rzadkimi chorobami
nowotworowymi jest brak specjalistycznej wiedzy klinicznej, bezposrednio wynikajacy z faktu, ze
podmioty stuzby zdrowia napotykaja niewiele przypadkéw zachorowarn na nowotwory rzadkie, co ma duzy
wptyw na postawienie diagnozy i opieke nad pacjentami.

By zajac sie tym problemem w organizacji systemu opieki zdrowotnej, opracowano trzy uzupetniajace sie
podejscia, zalecane przez specjalistow ds. rzadkich rodzajéw nowotwordw: scentralizowan e zarzadzanie
leczeniem, tworzeniesiecikontaktowi planowaniena szzeblu krajowym. Kazde z nich oméwionow
dalszej czesci niniejszej sekcji.

Unia Europejska odgrywa obecnie kluczowa role w zaciesnianiu wspédtpracy miedzypanstwowej w
dziedzinie nowotworéw rzadkich przez tworzenie i obstuge ,europejskich sieci referencyjnych”.
Powstaty one w 2017 r. w zwiazku z unijng dyrektywa w sprawie stosowania praw pacjentéw w
transgranicznej opiece zdrowotnej. Cztery z nich sg poswiecone nowotworom rzadkim: EURACAN
(europejska sie¢ referencyjna ds. rzadkich nowotwordw ztosliwych u dorostych), EuroBloodNet (europejska
siec¢ referencyjna ds. hematologicznych choréb nowotworowych u dorostych), ERN PaedCan (europejska
siec¢ referencyjna ds. choréb nowotworowych u dzieci) oraz ERN GENTURIS (europejska sie¢ referencyjna
ds. genetycznych zespotéw ryzyka zachorowania na raka).

ESR otwierajg nowe mozliwosci poprawy leczenia i opieki nad chorymi na nowotwory rzadkie, w tym dzigki:
dzieleniu sie przypadkami klinicznymi, racjonalizadji skierowan pacjentéw oraz lepszemu zarzadzaniu
przypadkami nowotwordéw rzadkich w matych krajach. We wspdlnym dziataniu w zakresie nowotworow
rzadkich (JARC) zasugerowano wiele potencjalnych zadan ESR, w tym opracowanie wytycznych
dotyczacych praktyki klinicznej w zakresie nowotworéw rzadkich, utatwienie dziatania biobankow,
osiggniecie efektywnosci skali w badaniach klinicznych oraz poprawe dostepu do danych potencjalnie
poprawiajacych praktyke kliniczna.

Dlatego tez ustanowienie europejskich sieci referencyjnych w dziedzinie rzadkich choréb nowotworowych
pomogto wskaza¢ wiele dodatkowych mozliwosci wartosciowej ogdélnoeuropejskiej wspdtpracy z
wykorzystaniem infrastruktury sieci do kontaktéw miedzy osrodkami w catej Europie. Jednak aby to
osiagna¢, ESRmusza otrzymywac dtugotrwate wsparciefinansowe.

Pomimo inicjatyw regulacyjnych UE, takich jak rozporzadzenie w sprawie sierocych produktéw
leczniczych, nadal istniejg liczne wyzwania w badaniach nad rzadkimi chorobami nowotworowymi.
Dlatego tez zalecenia ze wspdlnego dziatania w zakresie nowotworéw rzadkich (JARC)
wspoifinansowanego przez UE, dotyczace poprawy funkcjonowania srodowiska badawczegow dziedzinie
rzadkich choréb nowotworowych, nalezy wtaczy¢ do europejskiego planu walki z rakiem i nowej strategii
farmaceutycznej UE. Obejmuje to zachecanie do opracowywania i stosowania innowacyjnych metod
projektowania badan klinicznych, poprawe transgranicznego dostepu do badan klinicznych oraz szereg
zalecen dotyczacych zwalczania obcigzen naktadanych na badaczy w zwiagzku z rozporzadzeniem RODO.
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W oparciu o dane z 94 europejskich populacyjnych rejestréw nowotwordéw, obejmujacych 46%
ludnosci UE®*, w projekcie RARECAREnet opracowano catosciowy europejski wykaz nowotworow®*.
Jest on aktualizacjg wykazu opracowanego wczesniej w projekcie RARECARE®’ i ponownie
przeanalizowanego niedawno przez JARC®%; bazuje on na trzecim wydaniu Miedzynarodowej
Klasyfikacji Choréb Onkologicznych (ICD-O-3) opracowanym przez WHO®° i wprowadza
trzypoziomowy systemklasyfikacji:

e poziom 3: poszczegdlne jednostki nowotworowe, identyfikowane za pomoca kodoéw
topograficznych ICD-O-3 (tj. lokalizacji anatomicznej) i morfologicznych (tj. typu komorek i
zachowania biologicznego ®%);

e poziom 2: kategorie nowotworéw uwazanych za podobne z punktu widzenia leczenia
klinicznego i badan naukowych; nowotwory rzadkie sg identyfikowane na podstawie
szacowanejzachorowalnosci;

e poziom 1: ogdlne kategorie nowotwordéw, uwazane za wymagajace takiej samej wiedzy
klinicznej i takiejsamejstruktury skierowan pacjentow®.

W zestawieniu z uzgodniong definicja nowotworéw rzadkich system ten pozwala na okreslenie
zakresu rzadkich nowotworéw w Europie: w oparciu o najnowsze dostepne dane mozna
zdefiniowa¢ 198 réznych nowotworow rzadkich, wystepujacych w 62 ogdlnych kategoriach
nowotworéw (poziom 1) iobejmujacych 521 pojedynczych jednostek nowotworowych (poziom 3). Dla
porownania cata klasyfikacja RARECAREnet obejmuje 218 nowotwordéw (poziom 2)%*2. Nowotwory
rzadkie stanowig zatem 84% calego spektrum.

Ponadto w RARECARE i RARECAREnet podzielono rodzaje nowotworéw na 12 gtéwnych ,rodzin”,
liczacych po kilka ogdlnych kategorii nowotwordéw (poziom 1), ktérymi zajmujg sie te same
spotecznosci lekarzy i badaczy klinicznych®s; kategorie te zostaly niedawno ponownie
przeanalizowane przez JARC®*. S to: nowotwory glowy i szyi, nowotwory uktadu pokarmowego*,
nowotwory klatki piersiowej*, nowotwory zenskich narzadéw piciowych*, nowotwory meskich
narzadow plciowych i uktadu moczowego*, nowotwory neuroendokrynne, nowotwory narzadéw
wydzielania wewnetrznego, miesaki, nowotwory osrodkowego uktadu nerwowego, nowotwory

9%  Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-

based study Lancet Oncol,, sierpier 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.
6 Wykaz rzadkich nowotworéw RARECAREnet (pobrany ze strony internetowej RARECAREnet:
http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet list of rare cancers Dec15xlIsx; dostep: luty 2020r.).

7 Wykaz rzadkich nowotworéw RARECAREnet (pobrany ze strony internetowej RARECAREnet:
http://www.rarecare.eu/rarecancers/Rare_Cancers list March2011.xls; dostep: luty 2020r.).

Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
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Fritz A., Percy C, Jack A., Kanagaratnam S, Sobin L, Parkin MD. Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb Onkologicznych (ICD-O). Wydanie
trzecie, Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2000 r.

Definicje kodéw topograficznych i morfologicznych ICD-O-3 ze strony internetowej DIMDI (Niemieckiego Instytutu Dokumentagji i
Informacji Medycznej), https://www.dimdi.de/dynamic/en/classifications/icd/icd-0-3/ (dostep: marzec 2020r.).

640

%1 Stronainternetowa RARECAREnet, http://www.rarecarenet.eu/ (dostep: luty 2020r.).

52 Wykaz NOWOtWOréw RARECARENet (pobrany ze strony internetowej RARECAREnet:
http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet list of rare cancers Dec15xlIsx; dostep: luty 2020r.).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

643

5% Wykaz rodzin nowotworéw rzadkich JARC - zaczerpniety ze wspdlnego dziatania w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program

dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢ zalecerr na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotwordéw
rzadkich (rozdz. 1).

131 PE642.388


http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet_list_of_rare_cancers_Dec15.xlsx
http://www.rarecare.eu/rarecancers/Rare_Cancers_list_March2011.xls
https://www.dimdi.de/dynamic/en/classifications/icd/icd-o-3/
http://www.rarecarenet.eu/
http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet_list_of_rare_cancers_Dec15.xlsx

IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

skory i nieczerniakowe nowotwory skory*, ,nowotwory pediatryczne” °* i nowotwory
hematologiczne*.

Niektoére z tych rodzin nowotwordéw obejmujg rowniez pewne nowotwory pospolite, co oznaczono
gwiazdka, natomiast wszystkie obejmuja nowotwory rzadkie. Dlatego zwane sg , 12 »rodzinamic
nowotworéw rzadkich”; ten podziatmoze by¢ podstawg badan nad rzadkimi nowotworamiw Europie
i zarzadzania nimi.

Co wazne, Miedzynarodowa Klasyfikacja Nowotworéw Dzieciecych (ICCC3) jest najczesciej
przywotywang klasyfikacja nowotwordw dzieciecych .

4.1.2. Epidemiologia nowotworéw rzadkich

Na podstawie tego precyzyjnego wykazu nowotwordéw rzadkich w projekcie RARECAREnNet obliczono
réwniez szacunkowe wskazniki zachorowalnosci na takie nowotwory w Europie, a takze chorobowosd
i przezywalnosci.

Nalezy zauwazy¢, ze liczby te nie odzwierciedlajg danych o wszystkich nowotworach dzieciecych,
poniewaz z badania wykluczono rejestry nowotwordw typowo dzieciecych. Statystyki dotyczace
nowotwordéw dzieciecych znajdujg sie w poswieconejim sekgcji®.

Tabela 4: Szacunkowa zachorowalnos¢ na nowotwory rzadkie w UE oraz chorobowos¢ i
przezywalnos¢

T ZAcHoRowALNOSC

Ogédlna Szacowana
., | Szacowane . L.
zachorowalnos¢ nowe Szacowane przezywalnos¢
na 100 000 os6b dki przypadkiw UE 5-letnia w
4 iw
w latach FL)JE zvpzam 3/ w 2008 r. latach 2000-
2000-2007 : 2007
LR O 114,99 636 753 5085 137 48,5%
rzadkie

Zrédto: Gatta G, Capocaccia R, Botta L, i in. Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of
RARECAREnet-a population-based study Lancet Oncol., sierpierr 2017 r.; 18(8):1022-1039. Internetowe narzedzie
analityczne ze strony internetowej RARECAREnet, http://www.rarecarenet.eu/analysis.php (dostep: luty2020r.).

Zgodnie z tymi danymi nowotwory rzadkie stanowia 24% wszystkich nowotworéw
diagnozowanych kazdego roku w UE®% ,niezwykle rzadkie” nowotwory, definiowane jako
nowotwory o zachorowalnosci ponizej 0,2 na 100 000 0s6b%*, stanowia co prawda 61% rzadkich

%5 Ta rodzina nie odzwierciedla tgcznego obcigzenia nowotworami dzieciecymi. Obejmuje ono pewng liczbe blastoméw, o ktérych

wiadomo, ze wystepuja w populadji pacjentéw pediatrycznych, jednak pacjentéw tych dotykaja réwniez rzadkie jednostki nowotworowe
ujete w innych klasach (zob. zafacznik 2*') czy nawet jednostki nowotworowe sklasyfikowane jako powszechne w cafej populadiji, ale o
niskich wskaznikach zachorowalnosci wsréd dzieci. Miedzynarodowa Klasyfikacja Nowotworéw Dzieciecych (ICCC3) jest najczesciej
przywolywang klasyfikacja nowotworéw dzieciecych (zob. punkt4.2).

*  Tarodzina nowotworéw obejmuje zaréwno nowotwory pospolite, jak i rzadkie.

6% Zob. sekcja 4.2.1. na temat rodzin nowotwordw pediatrycznych.

647 Zob. sekcja 4.2.2. - epidemiologia nowotworéw pediatrycznych.

Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-

based study Lancet Oncol, sierpiert 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

648

649
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jednostek nowotworowych, ale tylko 1% wszystkich nowych zachorowan na raka rocznie®°. Sposrod
rodzin rzadkich nowotwordw najczesciej spotykane s3 nowotwory hematologiczne, nowotwory
zenskich narzaddéw ptciowych i nowotwory uktadu pokarmowego - w kazdej z tych rodzin
podnotowuje sie ponad 100 000 nowych przypadkdw rocznie, gdy tymczasem rzadkie nowotwory
skory stanowig jedynie okoto 7 tys. nowych przypadkéw rocznie (zob. Zatgcznik 10%").

Analizujac tendencje zachorowalnosci w czasie, stwierdza sie ogélny wzrost o 0,5% rocznie®? co
wiecej, wskazniki zachorowalnosci rowniez wykazuja znaczna zmiennos¢ w poszczegdinych krajach,
nawet po skorygowaniu o wiek®3*%* Chociazréznice te moga wynika¢ w pewnym stopniu z réznic w
dokfadnosci diagnostyki patologicznejlub w klasyfikacjii rejestrowaniu nowotworoéw rzadkich, ale
takze z ré6znic w narazeniu na niektore czynnikiryzyka wystapienia nowotworéw, np. na brodawaaka
ludzkiego (HPV) czy otytosc¢®®, co pokazuje, jakie dziatania w zakresie profilaktyki pierwotnej nalezy
podjac.

Szacowana srednia 5-letnia wzgledna przezywalnos¢ jest znacznie nizsza w przypadku tych
nowotworéw rzadkich (w wiekszosci wystepujacych u dorostych) niz w przypadku ich pospolitych
odpowiednikéw (63,4%). Odnosi sie to rowniez do wiekszosci poszczegolnych rodzin nowotworéw
(zob. zalgcznik 10%%°), nawet po wykluczeniu nowotworéw pospolitych o znanych dobrych
rokowaniach®’. Ponadto chociaz ogdlna wzgledna przezywalnos¢ w przypadku nowotworéw
pospolitych u dorostych wzrosta w latach 1999-2007 o 5,5%, to wzrost ten wynidst zaledwie 3% w
przypadku nowotwordw rzadkich wystepujacych u dorostych ¢ Chociaz réznice te moga do pewnego
stopnia wynika¢ z odmiennej biologii niektérych rzadkich rodzajéw nowotworéw, to stanowig one
kolejny silny sygnal, ze potrzebna jest polityka poswiecona rzadkim rodzajom nowotworow, by
wesprzec poprawe wynikow u pacjentow®,

Ponadto wskazniki przezywalnosci skorygowane o wiek i spektrum przypadkow®®, ktére mozna uzna¢
za jedne z najbardziejzwieztych wskaznikow skutecznosci systemoéw opieki zdrowotnejwzwalczaniu

%0 Obliczenia wykonane na podstawie danych z Gatta G, Capocaccia R, Botta L, i in. Burden and centralised treatment in Europe of rare
tumours: results of RARECAREnet-a population-based study Lancet Oncol,, sierpiert 2017 r,; 18(8): s. 1022-1039.

Szacunkowa zachorowalno$¢, chorobowos¢ i przezywalnos¢ w poszczegéinych rodzinach nowotworéw rzadkich; za: Gatta G, Capocaccia

R, Botta L, i in. Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-based study Lancet

Oncol, sierpien 2017 r; 18(8):1022-1039 orazz  Analityczne narzedzie internetowe ze strony RARECAREnet.

http://www.rarecarenet.eu/analysis.php (dostep: luty 2020r.).

Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-

based study Lancet Oncol, sierpiert 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039 (dane za lata 1999-2007).

Obliczenia przeprowadzone, by umozliwi¢ poréwnanie wskaznikéw zachorowalnosci z réznych panstw przez wyeliminowanie réznic

wynikajacych zréznych przedziatéw wiekowych (jak wiadomo, wiek ma wptyw na ryzyko zachorowania na raka).

%% Gatta G, Trama A, Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequalities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol,, styczeh 2019 r.;
45(1):s. 3-11.

%5 Gatta G, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-

based study Lancet Oncol., sierpien 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

Szacunkowa zachorowalno$¢, chorobowos¢ i przezywalnos¢ w poszczegéinych rodzinach nowotworéw rzadkich; za: Gatta G, Capocaccia

R, Botta L, i in. Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-based study Lancet

Oncol,, sierpier 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039 oraz RARECAREnet Internetowe narzedzie analityczne ze strony internetowej RARECAREnet,

http://www.rarecarenet.eu/analysis.php (dostep: luty 2020r.).

%7  Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-

based study Lancet Oncol,, sierpier 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

%% Gatta G, Capocaccia R, Botta L,iin. Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-
based study Lancet Oncol,, sierpier 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-
based study Lancet Oncol, sierpiert 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.

Obliczenia przeprowadzone, by umozliwi¢ poréwnanie wskaznikéw przezywalnosci z réznych panstw przez wyeliminowanie réznic
wynikajacych zréznych przedziatéw wiekowych ipodziatéw na rodzaje nowotworéw, oréznych rokowaniach.
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nowotwordow?®e!

, rbwniez wykazuja duze réznice geograficzne: przezywalnos¢ w krajach Europy
Wschodniej sa nizsze®? (wszystkie ponizej 45%, w Butgarii ponizej 35%) niz w pozostatych krajach
(wszystkie powyzej 45%), zwlaszcza w krajach Europy Pétnocnej® i Srodkowej®* (do ponad 55% na
Islandii)®*. Co wazne, przy rozpatrywaniu poszczegélnych wysoce uleczalnych rzadkich rodzajow
nowotworéw®* nadal wystepujg dramatyczne réznice w przezywalnosci wedtug podobnego
schematu, co zdecydowanie wskazuje na duze znaczenie wiedzy klinicznej dla wynikow leczenia

pacjentow z nowotworami rzadkimi.®’.

Zalecenie:Dalszy nacisk na polityke nowotworéw rzadkich w UE

W zwigzku z utrzymujgcym sie dramatycznym zréznicowaniem wskaznika przezy¢ w Europie,
réwniez w przypadku wysoce uleczalnych rzadkich typéw nowotwordéw, nalezy stale zwracac
uwage na polityke nowotworéw rzadkich w europejskm planie walki z rakiem, misji UE na rzez

walki z rakiem oraz nowej strategii farmaceutycznej UE, ktore wkrétce bedg wdrazane.

4.1.3. Wyzwania w walce z nowotworami rzadkimi

Rzadkie nowotwory to grupa bardzo zréznicowana, zarowno pod wzgledem umiejscowienia
anatomicznego®®, jak i przyczyn. Do znanych czynnikéw powstawania nowotworéw rzadkich u
dorostych naleza m.in.zakazenie HPV, ekspozycja na czynnikiryzyka zawodowego ** oraz dziedziczne
zespoty nowotworowe®°, Mechanizmy przyczynowe nowotwordéw dzieciecych przedstawiono w
poswieconejim sekgji®’'.

Nietypowy charakter nowotworow rzadkich stwarza jednak podobne problemy w zapewnieniu
pacjentom odpowiedniej terapiiiopieki, w tym:

e trudnosci w dostepie pacjentow do szybkiej i doktadnej diagnostyki, a takze wysoko
wyspecjalizowanejopiekiiodpowiedniego leczenia, poczucie izolacji pacjentéwiich rodzin;

%! Gatta G, Trama A., Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequalities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol,, styczeh 2019 r.;

45(1):s. 3-11.
RARECAREnet - region Europy Wschodniej: Europa Wschodnia: Butgaria, Republika Czeska, Estonia, Lotwa, Litwa, Polska, Stowacja (ze
strony internetowej RARECAREnet http://www.rarecarenet.eu/, dostep: luty 2020 r.).
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%3 RARECAREnet - region Europy Pdinocnej  Finlandia, Islandia, Norwegia (ze strony internetowej RARECAREnet
http://www.rarecarenet.eu/, dostep: luty 2020 r.).
RARECARENet - region Europy Srodkowej: Austria, Belgia, Francja, Niemcy, Szwajcaria, Holandia (ze strony internetowej RARECAREnet
http://www.rarecarenet.eu/, dostep: luty 2020 r.).
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%5 Gatta G, Trama A, Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequalities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol,, styczeh 2019 r.;

45(1):s. 3-11.

Gatta G, Trama A., Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequalities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol., styczer 2019 r.;
45(1):s. 3-11.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

68 Wykaz NOWOtWOréw RARECARENet (pobrany ze strony internetowej RARECAREnet:
http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet list of rare cancers Dec15xlIsx; dostep: luty 2020r.).
Charbotel B, Fervers B., Droz J.P., Occupational exposures in rare cancers: A critical review of the literature Crit Rev Oncol Hematol.,, maj
2014 r; 90(2): s. 99-134.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
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&1 Zob. sekcja 4.2.3.a. — przyczyny nowotworédw pediatrycznych.
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

e ograniczone mozliwosci badawcze, trudnosci w prowadzeniu badan klinicznych oraz brak
terapii®’>%,

Z perspektywy polityki zdrowotnej nowotwory rzadkie mozna ujgé w instrumentach polityki choréb
rzadkich, takich jak europejskie sieci referencyjne (ESR) i rozporzadzenie UE w sprawie sierocych
produktéw leczniczych. Nalezy jednak rowniez w petnikorzysta¢z ogoélnych mechanizméw politykiw
zakresie nowotworow, takich jak rejestry nowotwordéw i krajowe plany zwalczania nowotworéw
(NCCP)%*, oraz uwzgledni¢ wptyw zarzadzania tymi nowotworamiwraz z zarzadzaniem leczeniem
przypadkéw nowotworédw pospolitych na zapewnienie opieki®”.

a. Dostep do specjalistycznejwiedzy klinicznejoraz wysokiejjakos$ci diagnostykiiopieki

Jednym z najbardziej oczywistych i znaczacych probleméw w zarzadzaniu rzadkimi chorobami
nowotworowymi jest brak specjalistycznej wiedzy klinicznej, bezposrednio zwigzany z faktem, ze
podmioty stuzby zdrowia napotykajag niewiele przypadkéw zachorowan na nowotwory rzadkie, co ma
duzy wplyw na postawienie diagnozy i zapewnienie opieki pacjentom. Co wiecej, rozpoznanie
niektérych rzadkich nowotworéw moga utrudnia¢ znikome objawy, brak kojarzonych z nimi
czynnikéw ryzyka oraz fakt, ze pacjenci, ktérzy na te nowotwory cierpia, nie pochodza z populacji
postrzeganejjako ,zagrozonanowotworem”.

By zajg¢ sie tym problemem w organizacji systemu opieki zdrowotnej, opracowano trzy uzupetniajace
sie podejscia, zalecane przez specjalistéw ds. rzadkich rodzajéow nowotwordéw: scentralizowane
zarzadzanie leczeniem, tworzenie sieci kontaktéw i planowanie na szczeblu krajowym®’,

i. Scentralizowane zarzqdzanie leczeniem pacjentéw chorujqgcych na nowotwory rzadkie

Scentralizowane zarzadzanie leczeniem ma miejsce wtedy, gdy pacjenci z rzadkimi chorobami
nowotworowymi sg leczeni w osrodkach specjalistycznych, tj. w instytucjach o wysokim stopniu
multidyscyplinarnejwiedzy klinicznej, placéwkach zaawansowanych technologicznie i prowadzacych
otwarte badania kliniczne®’. Podejscie to zdecydowanie popiera srodowisko specjalistow®’® 5796, Ma
ono zasadnicze znaczenie dla szybkiej diagnostyki i odpowiedniego leczenia pacjentéw, jak

62 Gatta G, Trama A., Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequialities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol,, styczen 2019 r.;

45(1):s. 3-11.

Tabela EURORDIS: ,Mapping out the similarities and differences between rare cancers and rare diseases” (Okreslanie podobienstw i réznic
miedzy nowotworami rzadkimi i chorobami rzadkimi), 2015-2016.

Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9).

673
674

5 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzez walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3 i9).

676

7 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

8 Institut National du Cancer. Organisation de la prise en charge des patients adultes atteints de cancers rares — Bilan de l'activité 2011.

W: Wydawnictwo INCa. Zbidr: Bilans d'activités et évaluations, Boulogne-Billancourt, 2012.
Krajowa Komisja Konsultacyjna Stuzby Zdrowia. Prescribed specialised services: commissioning intentions for 2013/14 (Zalecane ustugi
specjalistyczne: zamiary realizacji na lata 2013-2014), 2012 r.

679

%0 Stordeur S., Vrijens F., Leroy R, Reference centres for adults with rare and complex cancers — Policy recommendations to improve

organisation of care in Belgium Rev Epidemiol Sante Publique, 2016 r.; 64(1): s. 1-6.
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réwniez dla wynikow leczenia, ktdre sg skorelowane z liczbg przypadkéw przypadajacych na dany
osrodek opiekizdrowotnejiswiadczeniodawce '8,

Wymagania dotyczace wdrozenia scentralizowanego zarzadzania leczeniem w przypadku
nowotworéw rzadkich obejmuja:

e podnoszenie swiadomosciistnienia i lokalizacji centrow wiedzy specjalistycznej;

e wspotpraca miedzy lekarzami a instytucjami, poczawszy od lekarzy ogdélnych, zapewniajaca
ciggtos¢opiekinad pacjentem i wlasciwe zarzadzanie catym procesemleczenia;

e wskazanieiodpowiednie oznaczenie osrodkéw wiedzy specjalistycznej.

W tej ostatniej kwestii paristwa cztonkowskie UE wezwano w 2009 r. w zaleceniu Rady do wskazania
lub utworzenia takich osrodkéw ds. choréb rzadkich®®. Parlament Europejski w rezolucji z 2019 r.
podkreslit ,istotnos¢ ogdlnounijnej wspodtpracy w zapewnianiu skutecznego gromadzenia wiedzy,
informacji i zasobow w celu skutecznego radzenia sobie w catej Unii z chorobami rzadkimi i
przewlektymi, w tym rzadkimi nowotworami; w zwigzku z tym [zachecif] Komisje, by wspierafa
tworzenie w UE wyspecjalizowanych os$rodkéw leczenia choréb rzadkich, ktére beda w petni
zintegrowane z europejskimi sieciami referencyjnymi”. PE zaproponowat ponadto, aby ,Komisja
ogtosita nowe zaproszenie do rozwoju nowych europejskich sieci referencyjnych oraz by nadal
wpierata rozwdj i rozbudowe modelu europejskiej sieci referencyjnej w sposéb umozliwiajacy
wyroéwnanie réznic geograficznych i uzupetnienie brakéw w wiedzy eksperckiej”; ostrzegt jednak, ze
,rozszerzenie europejskich sieci referencyjnych nie moze zagraza¢ dziataniu istniejacych sieci na
poczatkowym etapie” .

Chociaz w kilku panstwach cztonkowskich poczyniono znaczne postepy w mapowaniu krajowej
wiedzy specjalistycznej o rzadkich schorzeniach, to nadal istniejg znaczne réznice w kierowaniu
pacjentéwzrzadkimichorobaminowotworowymii zarzadzaniu nimi, na co wskazuje duzazmiennosc¢
obserwowana przez sie¢ RARECARENet przy szacowaniu stopnia centralizacjileczenia rzadkich choréb
nowotworowych na podstawie danych o liczbie przyje¢ do szpitaliw siedmiu krajach europejskich®®,
Specjalisci wzywa zatem do dalszych staran o wyselekcjonowanie osrodkéw wiedzy specjalistycznejw
zakresie rzadkich choréb nowotworowych przy zastosowaniu spojnych kryteriow w catej UE.

Nalezy jednak wzig¢ pod uwage kilka czynnikéw ograniczajacych scentralizowane zarzadzanie
leczeniem.

Ze wzgledu na mafg liczbe przypadkéw i czas potrzebny narozwdj specjalistycznejwiedzy w dziedzinie
rzadkich choréb nowotworowych liczba osrodkow referencyjnych jest nieuchronnie ograniczona.
Poniewaz wiedza kliniczna wymagana obecnie w onkologii jest zré6znicowana, a opieke nad pacjentami
nalezy ujednolici¢, osrodki te musza réwniez wspétpracowac ze soba *.

%! Gatta G, Trama A, Capocaccia R, Epidemiology of rare cancers and inequalities in oncologic outcomes EurJ Surg Oncol, styczeh 2019 r.;

45(1):s. 3-11.

Hillner B.E.,, Smith T.J,, Desch C.E., Hospital and physician volumes or specialisation and outcomes in cancer treatment: importance of
quality of cancer care J Clin Oncol., 2000r.; 18(11): 5. 2327-2340.

Rada Unii Europejskiej. Zalecenie Rady zdnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatar w dziedzinie rzadkich choréb. Dz.U.C 151/7 z3.7.2009.
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4 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie wdrazania dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki

zdrowotnej, P8_TA(2019)0083, https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2019-0083 PL.html.

Gatta G,, Capocaccia R, Botta L.i in., Burden and centralised treatmentin Europe of rare tumours: results of RARECAREnet-a population-
based study Lancet Oncol, sierpiert 2017 r.; 18(8): s. 1022-1039 (dane za lata 1999-2007).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).
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Ponadto by maksymalnie wykorzysta¢ wiedze kliniczng i nie przecigza¢ zasobdéw eksperckich, zaleca
sie skupienie zadan osrodkéw wiedzy specjalistycznej o rzadkich chorobach nowotworowych na
multidyscyplinarnym podejmowaniu strategicznych decyzji klinicznych, diagnostyce
patologiczneji ztozonych metodach leczenia, a niekoniecznie obcigzac je odpowiedzialnoscia za calg
droge kliniczng wszystkich chorych. Nalezy ograniczy¢ migracje zdrowotna wynikajaca ze
scentralizowanegozarzadzania leczeniem, poniewaz oznacza ona niekorzystny wptyw na jakos¢ zycia
pacjentow, a takze koszty dla nich, ich rodzin i spoteczenstwa®’.

Nalezy tez pamieta¢, ze w odréznieniu od innych, bardzo specyficznych choréb rzadkich, rzadkie
przypadkinowotworéw s czesto leczonerownolegle z ich pospolitymi odpowiednikami, a zatem
objete zakresem dziatalnosci osrodkéw zajmujacych sie chorobami nowotworowymi, lecz
niewyspecjalizowanych wnowotworach rzadkich ®%,

Dlatego tez tworzenie sieci w dziedzinie ochrony zdrowia ma szczegélne znaczenie dla
uzupelnienia scentralizowanego zarzadzanialeczeniem rzadkich rodzajéw nowotworéow %,

i, Tworzenie sieci kontaktow miedzy Swiadczeniodawcami i osrodkami opieki zdrowotnej

Koncepcja ESR i potaczonych sieci krajowych

Sieci opieki zdrowotnejdefiniuje sie jako inicjatywy wspétpracy w dziedzinie ochrony zdrowia miedzy
$wiadczeniodawcami, ktérzy majg wspdlne, jasno okreslone cele i zasady®®. W UE w 2017 r.
uruchomiono europejskie sieci referencyjne (ESR), zgodnie z dyrektywa w sprawie transgranicznej
opiekizdrowotnejz2011 r.*' Byto to wynikiem zdecydowanych dziatan catej spotecznosci zajmujacej
sie chorobami rzadkimi i nowotworami rzadkimi jako sieci swiadczeniodawcdw zajmujacych sie
wspolng kategorig chordb rzadkich. Cztery z nowo powstatych sieci s poswiecone nowotworom
rzadkim: EURACAN (europejska sie¢ referencyjna ds. rzadkich nowotworéw ztosliwych u dorostych),
EuroBloodNet (europejska sie¢ referencyjna ds. hematologicznych choréb nowotworowych u
dorostych), ERN PaedCan (europejskasie¢ referencyjnads. choréb nowotworowych u dzieci, zob. sekcja
4.2.) orazERN GENTURIS (europejska sie¢ referencyjnads. genetycznego ryzyka zachorowaniana raka).

Sg one definiowane jako sieci partnerskie®?, obejmujgce osrodki wiedzy specjalistycznej zatwierdzone
przez odpowiednie krajowe organy opieki zdrowotnej, a ponadto obejmuja europejskie grupy
rzecznictwa pacjentow (ePAG), ustanowione przez EURORDIS, by wspiera¢ udziat pacjentéw w rozwoju
tych sieci®®. Zaleca sig, by ESR zajmujgce sie nowotworamirzadkimiwspétpracowaty z krajowymi (lub
regionalnymi) sieciami ,weztowymi”**, tgczac centra wiedzy specjalistycznej z bardziej ogéinymi

%7 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

%8 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1 i3).
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%% Provan K.G, Fish A, Sydow J., Interorganisational networks at the network level: a review of the empirical literature on whole networks

Journal of Management, 2007 r.; 33:s. 479.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej
opiece zdrowotnej. Dz.U. L 88/45 z4.4.2011.

Sieci opieki zdrowotnej skladajgce sie wylgcznie z wysoko wyspedjalizowanych osrodkéw referencyjnych, dobrze przystosowanych do
opracowywania wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej, prowadzenia edukacji medyczneji ksztatcenia pacjentéw lub prowadzenia
badan kliniznych i translacyjnych. Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatah na rzez walki z
nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢ zalecerr na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).
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%3 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 10).
Siedi (,weztowe") to sieci opieki zdrowotnej lgczace osrodki funkcjonujace jak ,dostawcy” wiedzy klinicznej lub ustug ekspertéw (wezty) i
inne zachowujace sie jak ,uzytkownicy” (osrodki posrednie); dostosowane do swiadczenia ustug opiekizdrowotnej na rzecz pacjentéw,
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osrodkami zajmujacymi sie czesciowo lub w catosci zarzagdzaniem niektérymi rzadkimi przypadkami
nowotworéw, atym samymstajgc sie sieciami sieci®®.

Wkitad ESR w wysokiej jakosci leczenie nowotworéw rzadkich

Udostepnianie przypadkoéw klinicznych

ESR bezposrednio przyczyniajg sie do leczenianowotwordéw rzadkich przez udostepnianie przy padkow
klinicznych z wykorzystaniem bezpiecznej platformy internetowej faczacej lekarzy specjalistow.
Pozwala to na szybsza diagnoze i leczenie pacjentéw, zapewniajac im dostep do multidyscyplinarnej
oceny eksperckiej przy kazdej strategicznej decyzji klinicznej*®*. Pokazuje to potencjat ESR w zakresie
szybkiego przekazywania wysoko specjalistycznejwiedzy natemat diagnostykiileczenia nowotworéw
rzadkich, bez koniecznosci przejazdu pacjenta.

Racjonalizacja zarzadzania leczeniem pacjenta

Réwniez racjonalizacja zarzadzania leczeniem pacjenta stanowi wazny cel ESR®’. W tej kwestii
niezbedne wsparcie krajowe dla o$rodkéw nalezacych do tych sieci przyczynito sie do dalszego
rozwoju wiedzy specjalistycznej o rzadkich chorobach nowotworowych w paristwach cztonkowskich
UE, cho¢ nadal pozostaje wiele do zrobienia, zwlaszcza w krajach Europy Wschodniej®*®. Ponadto ESR
pozwalaja zaja¢ sie problemem zarzadzania rzadkimirodzajami nowotworéw w matych krajach, w
ktérych zadna instytucja z definicji nie bedzie w stanie przyja¢ wystarczajacej liczby pacjentéw z
pewnymi rzadkimi rodzajami nowotwordéw, aby osiaggna¢ warto$¢ progowg powszechnie
przyjmowang przy okreslaniu wysoko wyspecjalizowanych osrodkéw wiedzy. ESR majg wskazywac
,osrodki stowarzyszone” w takich krajach, ktore nastepnie beda wspdtpracowaty z ,petnoprawnymi
cztonkami” sieci®.

Opracowanie wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej

Opracowywanie ,najnowoczesniejszych” instrumentow, takich jak wytyczne dotyczace praktyki
klinicznej, stanowi wyzwanie ze wzgledu na wysoki stopien niepewnosci w dziedzinie nowotworéw
rzadkich. Niezwykle istotne jest jednakto, aby do pacjentéw dotknietych choroba podchodzi¢ zgodnie
zwytycznymidiagnostycznymiiterapeutycznymiuzgodnionymi przez srodowisko medyczne. Chodaz
istnieje szereg wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej w zakresie rzadkich nowotworoéw, to
oceniajgcich jakos¢ we wspdlnym dziataniu w zakresie nowotworéw rzadkich (JARC), zaobserwowano
znaczaceréznice. Dlatego tez sSrodowiskozajmujace sie rzadkimiodmianami nowotworéw wzywa do
opracowania wysokiej jakosci regularnie aktualizowanych wytycznych dotyczacych poszczegdinych
chorob: obejmujacych cate spektrum chordb i zalecenia dotyczace wszystkich obrazéw klinicznych,
uwzgledniajacych trudnosci w gromadzeniu danych naukowych o nowotworach rzadkich™®,

maksymalizujace ich szanse na dostep do wysokiej jakosci wiedzy klinicznej i minimalizujagce migracje zdrowotng lub dorozumiane
racjonowanie zasobow. Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dzialan na rzecz walki z nowotworami
rzadkimi 2030: dziesie¢ zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotwordéw rzadkich (rozdz. 3).

% Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzez walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

8%  Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

%7 Wspdlne dzialanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

88 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 10).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

7% 7ob. sekcja 4.1.3 lit. b) ppkt (i).
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pozwalajacych pacjentom i lekarzom wspdlnie podejmowaé decyzje kliniczne w warunkach
niepewnosci’” orazumozliwiajacych udziat przedstawicieli pacjentow’®.

Z definicji ESR to idealne miejsce do wypracowania wielodyscyplinarnego konsensusu
reprezentatywnych ekspertéow i korzystania z wszystkich dostepnych dowodéw na skutecznos¢
praktyk klinicznych. ESR moga zatem poprawi¢ mozliwosci opracowania wytycznych dotyczacych
praktyki klinicznej w zakresie nowotworéw rzadkich, jak rowniez monitorowanie zgodnosci praktyki
klinicznej z tymi wytycznymi. To z kolei pomoze wigczy¢ wiele osrodkéw do ESR i wptynac na
zarzadzanie poszczegdlnymi przypadkami’®.

Zalecenie:Korzystanie zdoswiadczen ESR

Ustanowienie europejskich sieci referencyjnych w dziedzinie rzadkich choréb nowotworowych
pomogto wskazac wiele dodatkowych mozliwosci warto$ciowej ogélnoeuropejskiej wspotpracy z
udziatem wszystkich zainteresowanych stron, z wykorzystaniem infrastruktury sieci do kontaktow
miedzy osrodkami w catej Europie, a takze do taczenia osrodkow specjalistycznych z osrodkami
bardziejogdéinymi, czylido powstania sieci sieci.

Jednak aby to osiagna¢, ESR musza otrzymywac dtugoterminowe wsparcie finansowe.

Ksztalceniei szkoleniemedyczne

Réwniez w ksztatceniu i szkoleniu medycznym wystepuja szczegdlne wyzwania dotyczace
nowotworéw rzadkich. Pracownicy o$rodkéw specjalizujacych sie w leczeniu rzadkich choréb
nowotworowych sg niewielkg grupa docelowa. Skierowane do nich akcje edukacyjne moga wiec
napotykadtrudnosciz pozyskaniem prywatnego sponsorowania i potrzebujg odpowiedniego wsparda
publicznego’®. Ponadto ze wzgledu na zaangazowanie udziat ,taczacych”’® w leczeniu rzadkich
choréb nowotworowych zaleca sie, aby pracownicy takich osrodkéw ogdlnych byli w pierwszej
kolejnosci obejmowani programami ksztatcenia w zakresie rzadkich choréb nowotworowych. Inaczej
niz w przypadku nowotworéw powszechnych, pracownicy stuzby zdrowia nie uzyskuja praktycznego
wzmocnienia otrzymanych informacji, tj. po wzieciu udziatu w akcji edukacyjnej poswieconej
rzadkiemu nowotworowi prawdopodobnie niepredko (albo rzadko) beda mie¢ do czynienia z tym
nowotworem, co ma krytyczny wptyw na korzysci ptynace z ksztatcenia. Dotyczy to zwlaszcza lekarzy
0g6lnych, ktérych wiedza o wyzwaniach w leczeniu rzadkich odmian nowotworéw ma zasadnicze
znaczenie dla terminowej diagnozy i wtasciwego skierowania nowych przypadkéw nowotworéw
rzadkich 7%,

Aby rozwigza¢ wyzej wspomniane problemy, JARC zaleca, aby edukacje medycznag w dziedzinie
rzadkich choréb nowotworowych ksztattowaé w oparciu o tworzenie sieci kontaktéw. ESR moga
dostarczac dostosowane tresci edukacyjne na temat rzadkich choréb nowotworowych, ksztattowac

' Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 6).

792 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecer na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 7).

7 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecer na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 7).
Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 4).

704

795 Zob. przypis 694 w celu zapoznania sie z definicja osrodkéw ,taczacych” w ramach sieci ,hub-and-spoke” (,weztowych”).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 4).
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metody szkolenia na odlegtos¢, a takze ufatwiaé przyznawanie stypendidw w ,weztach” mtodym
onkologom z osrodkoéw ,taczacych”. ESR moglyby réwniez przyczynic sie do zapewnienia mozliwosd
rozwoju zawodowego w dziedzinie rzadkich choréb nowotworowych, zachecajagc tym samym
pracownikéw stuzby zdrowia do poswieceniasie leczeniu tych schorzen.

Zalecenie:Wykorzystanie potencjatu ESR w zakresie ksztatcenia

Nalezy pozwoli¢ europejskim sieciom referencyjnym odegrac¢ pewng role w poprawie mozliwosd
ksztatcenia i szkolenia medycznego w dziedzinie rzadkich choréb nowotworowych, zgodnie z
zaleceniami ze wspolnego dziatania w zakresie nowotwordw rzadkich. Aby to osiaggnag, trzeba
dtugoterminowo zapewnicfinansanie ESR w celu zagwarantowania ich trwatosciizdolnosci.

Ponadto udziat europejskich grup rzecznictwa pacjentéw ESR (ePAG) ma podstawowe znaczenie dla
zapewnienia niezbednych narzedzi informacyjnych dla pacjentéw i ich opiekunéw. Organizadge
pacjentéw angazujg sie takze w tworzenie kurséw dla pacjentéw i opiekundéw. Pacjenci moga
prowadzi¢ wlasne szkolenia i uczestniczyé w opracowywaniu kurséw dla rzecznikdédw pacjentow
prowadzonych przez Europejska Akademie Pacjentéw (EUPATI), Europejska Szkote Onkologii (ESO),
Europejska Organizacje ds. Badan i Leczenia Nowotworéw (EORTC), a takze w opracowywaniu Sciezki
Rzecznictwa Pacjentdéw na corocznych kongresach gtéwnych europejskich stowarzyszer zawodowych,
takich jak Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ESMO) i Europejskie Stowarzyszenie
Hematologii (EHA)".

Wymogi dotyczace dalszego rozwoju ESR

Tworzenie sieci kontaktéw uwaza sie za najlepszg metode zarzadzania rzadkimi nowotworami’®,
Spotfecznos¢ zajmujaca sie rzadkimi odmianami nowotworéw jednomyslinie uznaje ESR za szanse na
radykalna zmiane wleczeniu rzadkich odmian nowotworéw w Europie. W zwigzku z tym JARC wzywa,
aby wszystkie strategie polityczne dotyczace rzadkich odmian nowotwordéw opieraly sie na tym
podejsciu’®.

Z punktu widzenia systemuopiekizdrowotnejoznacza to przede wszystkim dalsza rozbudowe ESR w
panstwach UE; kazde powinno mie¢ co najmniej jednego ,petnoprawnego” lub ,stowarzyszonego”
cztonka w kazdej ESR. Ponadto zaleca sie, aby panstwa cztonkowskie UE w petni zintegrowaty ESR z
krajowymi systemami opieki zdrowotnej’'®, w szczegdlnosci przez ustanowienie i utrzymanie
krajowych siecidla wszystkich ,rodzin” rzadkich nowotworéw, wspdtprace z ESR i zapewnienie dostepu
do wiedzy eksperckiej, a takze przez promowanie wiedzy o istnieniu iroli ESR”"".

Z perspektywy indywidualnych zmagan pacjentéw z rakiem - jako ze ESR czesciowo bazujg na
przekazywaniu niektérych pacjentéw miedzy kilkoma o$rodkami opieki zdrowotnej nalezgcymi do
sieci — nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na rozwigzanie kwestii niedostatecznego wdrazania

77 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 4).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 4).
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79 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9).

719 Zalecenia EURORDIS w sprawie wiaczenia europejskich sieci referencyjnych (ESR) do krajowych systeméw opiekizdrowotnej, 2018 r.

" Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9 i10).
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dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej”'*’"?, a takze
na skuteczna wspdtprace krajowych punktéw kontaktowych zESR, by utatwi¢ przekazywanie chorych
na nowotwory rzadkie poza granice UE"™,

Poniewaz ESR s3 wcigz miodymi sieciami, spoftecznos$¢ oséb cierpigcych na rzadkie choroby
nowotworowe jednomyslnie opowiada sie za zapewnieniem im stabilnosci finansowej za pomoc
odpowiedniej, diugoterminowej puli srodkéw finansowych zaréwno na szczeblu UE, jak i
krajowym’.Ta pula srodkéw finansowych powinna pokrywa¢ koszty bezposrednio zwigzane z
funkcjonowaniem ESR, w tym centréw ustugowych zajmujacych sie zarzadzaniem procesami
tworzenia sieci kontaktéw oraz odpowiednich systeméw informatycznych stuzacych do dzielenia sie
przypadkami i obcigzeniem medycznym w postaci telekonsultacji prowadzonych przez os$rodki
eksperckie. Parlament Europejski rowniez opowiada sie za dalszym zréwnowazonym rozwojem i
finansowaniem ESRoraz wspierajacych je sieci pacjentéw’'®. Ponadto JARC zaleca zbadanie mozliwosd
zaangazowania przemystu farmaceutycznego w ESR i zwigzane z nimi sieci krajowe przez utworzenie
solidnych ram skutecznego zarzadzania konfliktamiintereséw i zachowanie niezaleznosci tych sieci’".

Cho¢ formalna ocena optacalnosci tworzenia sieci w dziedzinie rzadkich rodzajéw nowotworéw nie
wydaje sie konieczna, JARC podkresla, ze ESR i powigzane z nimi sieci krajowe powinny regularnie
dostarcza¢ dane o swojej dziatalnosci, wynikch i kosztach oraz o ich wptywie w obrebie systemu opieki
zdrowotnej, wyrazonym jako liczba pacjentéw korzystajacych z ich pomocy w danej populacji’™®.
Nalezy to osiggnaé, wdrazajac systemy zapewniania jakosci na poziomie sieci, podmiotow
$wiadczacych opieke zdrowotng (przy zastosowaniu odrebnych standardéw dla ,weztoéw”/osrodkéw
referencyjnychio$rodkéw ,taczacych”) oraz poszczegdinych pacjentéw, by zapewni¢ ochrone,a takze
poprawe jakosci diagnozy i opieki, poprawe przezywalnosci i jakosci zycia pacjentéw, ksztatcenie
pracownikéw siecii bezpieczng podstawe badan klinicznych nad rzadkimirodzajaminowotworéw’*.

Zalecenie:ESR w centrum unijnej politykirzadkich choréb nowotworowych

Dalszy rozwdj unijnej polityki rzadkich choréb nowotworowych powinien skupiac sie wokét roli
europejskich siecireferencyjnych, by wykorzysta¢ potencjattejnowejinfrastruktury wspdfpracy, w
tym przez bezpieczne, dtugoterminowe finansowanie ich funkcjonowania.

iii. ~ Krajowe planowanie w zakresie rzadkich choréb nowotworowych

Planowanie na szczeblu krajowym, w ramach planéw zwalczania nowotwordéw, nalezy do
najwazniejszych instrumentéw polityki w zakresie nowotworéw na poziomie krajowym oraz

712 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE zdnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacentéw w transgranicznej

opiece zdrowotnej. Dz.U. L 88/45 z4.4.2011.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie wdrazania dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki

zdrowotnej, P8_TA(2019)0083, https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2019-0083 PL.html (dostep: maj 2020 r.).

Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotwordéw rzadkich (rozdz. 10).

7> Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9 i10).
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716 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 12 lutego 2019 r. w sprawie wdrazania dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki

zdrowotnej, P8_TA(2019)0083, https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2019-0083 PL.html (dostep: maj 2020 r.).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9).
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719 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).
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koordynacjitejpolityki na poziomie europejskim’®, zkorzyscig dla oséb cierpigcych na rzadkie choroby
nowotworowe. Plany te moga wspiera¢ holistyczne podejscie do rzadkich nowotworéw, od
epidemiologii do przezwyciezenia choroby oraz od badan klinicznych do dostepu pacjentéw do
leczenia. Co wiecej, ze wzgledu na znaczenie tworzenia krajowych sieci kontaktéw réwnolegle do ESR
i w ich ramach szczeg6lne znaczenie ma powiazanie szczebla krajowego z unijnym przy tworzeniu
polityki w zakresie rzadkich rodzajéow nowotworow ',

Niestety rzadkie nowotwory sg obecnie niewystarczajgco uwzgledniane, a nawet catkowicie nieobecne
w NCCP, co zaobserwowano w badaniu przeprowadzonym w ramach JARC przez Katalonski Instytut
Onkologii’®? Dlatego JARC wzywa, aby w kazdym krajowym planie walki z rakiem znalazta sie sekda
poswiecona rzadkim nowotworom u dorostych oraz sekcja poswiecona nowotworom
dzieciecym, a takze aby rozwija¢ synergie z krajowymi planami zwalczania choréb rzadkich’>.

Zalecenie:Ujecie polityki walki znowotworami rzadkimi w krajowych planach walki z rakiem

Krajowa polityka panstw cztonkowskich w zakresie walki z rakiem powinna wspierac specjalne i
dostosowane do potrzeb podejscie do rzadkich nowotworéw u dorostych i nowotworéw
dzieciecych, przewidywa¢ gromadzenie informacji na temat iniciatyw UE i w petni faczy¢
europejskie siecireferencyjne zkrajowym systemem opieki zdrowotnej, zwlaszcza przez tworzenie
i utrzymywanie krajowych sieci dotyczacychwszystkich ,rodzin” nowotwordw rzadkich.

b. Dostepnoscleczeniaiterapiidla chorych na nowotworyrzadkie
i. Badania i rozwdjinnowacyjnych terapii

Badania i rozwdj innowacyjnych terapii w zakresie rzadkich nowotworéw napotykaja na liczne
utrudnienia strukturalne, ktérych rozwigzanie zaproponowat JARC’,

Trudnosé w gromadzeniu dowodow

Wplywa ona na wszystkie etapy procesu badawczego, od podstawowego, poprzez translacje, az do
klinicznego, ze wzgledu na:

e niedobor prébek biologicznych od pacjentéw (do przechowywania w biobankach);
e trudnos¢ w organizowaniu badan klinicznychi ograniczona ,precyzje statystyczna”;

e brak wiedzy klinicznej i nieoptymalng jakosc¢ opieki, co negatywnie wplywa na uzyskiwane
wyniki’®,

Dlatego JARC opowiada sie za pelnym wykorzystaniem potencjatu tworzenia sieci kontaktow.
ESR, jak rowniez powigzane z nimisieci i bazy danych klinicznych, moze przyczynic sie do:

720 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatarh na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

2! Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9).

2 Pprades J., Weinman A, Le CamY. i in., Priorities on rare cancers' policy in National Cancer Control Plans (NCCPs): A review conducted
within the framework of EU-JARC Joint-Action. Journal Cancer Policy, 2020 r.; 24.

23 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 9 i10).

74 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

2 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).
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e ulatwienia dzialania biobanku w scentralizowanych lub wirtualnych repozytoriach,
zwlaszcza dzieki wspolnym praktykom gromadzenia i przechowywania prébek;

e zwigkszenia liczby skierowan pacjentow na badania kliniczne i obnizenie kosztow tych
badan dziekikorzysciom skali, dostepowi do danychklinicznych i optymalizacji jako$ci opieki;

e zmniejszenie wymogow administracyjnych we wspétpracy w badaniach klinicznych i
funkcjonowaniu biobankéw dzieki przyspieszeniu zawierania porozumien miedzy
partnerami’®,

Dodatkowe proponowane rozwigzania:
e pokrycie wrazie potrzeby obcigzenia wynikajacego z dziatania scentralizowanego biobanku;

e zniesienie ograniczen prawnych utrudniajacych zbieranie bioprébek, ze szczegélnym
uwzglednieniem przepisow o ochronie danych osobowych;

e zachecanie do stosowania innowacyjnych metod projektowania badan klinicznych (w
tym badan nierandomizowanych, wnioskowania bayesowskiego, stosowania zastepczych
punktéw koncowych’?), maksymalizacja szans na maksymalng skutecznos¢ nowych metod
leczenia bez niewfasciwego rozszerzania kryteriow kwalifikowalnosci, a takze wykorzystanie
mechanizmow adaptacyjnych pozwalajgcych dostosowywac trwajace badania kliniczne
srosownie do nowo uzyskanych danych;

e zawieranie umow z organizacjami badawczymi, zarzadzanie organizacjg badan klinicznych w
celu dalszego obnizenia ich kosztéw;

e zaangazowanie organizacji pacjentéw w decyzje o priorytetachiprojektach badan klinicznych,
a takze ich wspieranieiewentualne finansowanie;

e wspieranie szerokiegootwarcia itransgranicznego dostepudo badan klinicznych’%;

o refleksje nad mozliwosciamiuzycia sztucznejinteligendcji (SI) do wykorzystania duzych zbioréw
danych, by uzupemi¢badania kliniczne, gromadzac dowody "*.

Zalecenie:Poprawa funkcjonowania srodowiska badan nad rzadkimi nowotworami

Zalecenia ze wspolnego dziatania w zakresie rzadkich choréb nowotworowych (JARC), majace na
celu poprawe funkcjonowania srodowiska badan nad takimi chorobami, nalezy wiaczy¢ do
europejskiego planu walki z rakiem i nowej strategii farmaceutycznej UE. Obejmowatoby to
zachecanie do opracowywania i stosowania innowacyjnych metod projektowania badan
klinicznych oraz poprawe transgranicznego dostepu do tych badan.

26 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

777 Kliniczne punkty koricowe (lub wyniki) s3 miara wplywu leczenia na pacjentéw i stosuje sie je do oceny stosunku korzysci do ryzyka w

badaniach klinicznych; mozna je zmieni¢ na zastepcze punkty koricowe, tj. wskazniki posrednie majace na celu przewidywanie, a nie
obserwadje efektu (np. zmniejszanie sie rozmiaréw guza zamiast dfugoterminowej przezywalnosci pacjenta), co pozwoli na szybsze
uzyskanie wynikéw; Schuster Bruce C., Brhlikova P., Heath J., McGettigan P., The use of validated and nonvalidated surrogate endpoints
in two European Medicines Agency expedited approval pathways: A cross-sectional study of products authorised 2011-2018. PLoS Med,
10 wrzesnia 2019 r.,; 16(9): e1002873.

728 Zob. rozdziat 3 podsekgja o transgranicznym dostepie do badar klinicznych.

72 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: Dziesig¢

zalecent na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5i8).
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Brak dostepnych danych epidemiologicznych i klinicznych wysokiej jakosci

Jak przy pozostatych nowotworach, prace nad nowotworami rzadkimi zyskujg dzieki gromadzeniu
danych w rejestrach nowotworéw, wykorzystywanych gtéwnie przez RARECAREnet i majacych
kluczowe znaczenie dla badan. Niestety dane epidemiologiczne dostepne w rejestrach
nowotworéw maja nieoptymalng jakos¢ ze wzgledu na duza zmiennos$¢ w pobieraniu prébek,
wynikajaca z matej liczby pacjentéw, nieprecyzyjnych informacji, podawanych wytgcznie w opardu o
topografie, a nie morfologie”°, co utrudnia identyfikacje danych dotyczacych poszczegdlnych rzadkich
jednostek chorobowych”', oraz z niewtasciwejrejestracji przypadkéw, wynikajacej z btednejdiagnozy
lub btednej klasyfikacji przez podmioty rejestrujace”. JARC sugeruje rozwigzanie tych kwestii przez
opracowanie nowych metod statystycznych, dostosowanych do nowotwordéw rzadkich, podwdjne
zgtaszanie danych (na podstawie topografiii morfologii), a takze szczegétowe kontrole jakosci i
zalecenia dotyczace rejestracji nowotworow rzadkich w rejestrach nowotworéw >,

Ponadto czesto brakuje istotnych klinicznie danych o rzadkich odmianach nowotworéw, np. o
ich wykrywaniu, ocenie stopnia zaawansowania i leczeniu, gdyz takie dane rzadko trafiajg do
rejestrow nowotworéw”*, a rejestry nowotworéw nie s odpowiednio powigzane z rejestrami
klinicznymi”**. W zwigzku z tym JARC podkresla potencjat rejestrow choréb rzadkich ESR, tj. rejestrow
klinicznych utworzonych przez ESR”** zgodnie zzaleceniem Rady UE w sprawie wdrozenia rejestréwi
baz danych o chorobach rzadkich, powigzanych z rejestrami chor6b nowotworowych’’, a takze ze
szpitalami, krajowymi sieciami ds. rzadkich odmian nowotworéw, administracyjnymi i badawczymi
bazamidanychitp., by wspierac¢ szerokginteroperacyjno$¢ danych 3,

Ponadto nadalistnieje znaczna niepewnos$¢ co do wptywu nowego ogdlnego rozporzadzeniaUE o
ochronie danych na te rejestry. JARC opowiada sie zatem za przyznaniem zwolnien dla rejestréw
choréb nowotworowych, by mogty one funkcjonowad bez koniecznosci uzyskania indywidualnej
zgody pacjenta, za opracowaniem prawa obywateli Unii do wyrazenia ,jednorazowej zgody” na
wykorzystanie ich danych dotyczacych zdrowia w przyszitych badaniach, przeciwko dodatkowym
wymogom dotyczacym ,ponownejzgody” na prowadzenie rejestréw klinicznych oraz za wspieraniem
prostych procedur przekazywania danych przezinstytucjeiponad granicamiw UE”,

Niedobdr odpowiednich funduszy publicznych

730 Zob.informacje w sekgji 4.1.1. dotyczace kodéw topograficznych i morfologicznych nowotwordw.

7 Wykaz nowotworéw rzadkich RARECAREnet (uzyskany ze strony internetowej RARECAREnet:
http://www.rarecarenet.eu/rarecarenet/images/Resources/RARECAREnet list of rare_cancers Dec15.xlIsx; dostep: luty 2020 r.). Kazda
rzadka jednostke nowotworowa definiuje sie przez potaczenie kodéw topograficznych i morfologicznych ICD-O-3.

732 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).

33 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatarh na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).

734 Siesling S, Louwman WJ, Kwast A, iin. Uses of cancer registries for public health and clinical research in Europe: Results of the European
Network of Cancer Registries survey among 161 population-based cancer registries during 2010-2012. Eur J Cancer, 2015 r,; 51(9): s.
1039-49.

35 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).

736 Parlament Europejskii Rada Unii Europejskiej. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej. Dz.U.L 88/45 z4.4.2011.

737 Zalecenie Rady zdnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich chordb. Dz.U. C 151/7 z3.7.2009.

738 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).

739 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).
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Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

Badania nad rzadkimi chorobami nowotworowymi korzystajq z inicjatyw wspierajacych badania
nad chorobamirzadkimi’®, takich jak Europejski wspdlny program w zakresie choréb rzadkich (EJP RD),
zapoczatkowany w 2019 r. i finansowany z unijnego programu ,Horyzont 2020”7, lub inicjatyw
Miedzynarodowego Konsorcjum na rzecz Badan nad Rzadkimi Chorobami (IRDIRC), ale w
niewystarczajacym stopniu z instrumentéw finansowania badan nad rakiem. Dlatego JARC
zaleca, aby kwalifikowalne nowotwory rzadkie jednoznacznie ujmowano w publicznych zaproszeniach
do sktadania wnioskéw dotyczacych projektdw badawczych oraz aby na szczeblu unijnym istnialy
mechanizmy zapewniajace, ze na walke z rzadkimi nowotworami przyznawane beda
odpowiednie kwoty ze srodkéw finansowych przeznaczonych na walke z rakiem’*,

Takie finansowanie mogtoby w szczegdlnosci wspiera¢ akademickie, inspirowane przez naukowcéw
badania kliniczne w dziedzinach o szczegélnym znaczeniu dla nowotworéw rzadkich, w ktérych
prawdopodobienstwo inwestycji prywatnych jest mniejsze, takich jak badania dotyczace
repozycjonowania lekéw, historii naturalnej rzadkich nowotworéw’®, stosowania lekéw poza
wskazaniami rejestracyjnymi’* i stosowania indywidualnego’®, badania nad optymalizacjg
zarzgdzania nowotworamirzadkimiw opiece zdrowotnejoraz multimodalne metody leczenia, w tym
chirurgiczneiradiologiczne®.

Niska atrakcyjnosé prywatnych inwestycji w badania naukowe

Ograniczone mozliwosci wprowadzenia do obrotu ze wzgledu na mata populacje pacjentéw
zniechecaja firmy farmaceutyczne i inne firmy do opracowywania nowych lekéw na rzadkie choroby
nowotworowe’. Uznaje sie, ze w tym zakresie zasadniczg role w ciggu ostatnich lat odegraly
mechanizmy przewidziane w rozporzadzeniu UE w sprawie sierocych produktow leczniczych,
polegajace na scentralizowanej procedurze oznaczania sierocych produktéw leczniczych poprzez
epidemiologiczne wykazanie rzadkosci wystepowania choroby oraz na zachetach dla firm
farmaceutycznych na badania, opracowywanie i wprowadzanie tych produktéw do obrotu, pd
nadzorem EMA 7% Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku nowotworoéw dzieciecych rozporzadzenie to
uznano za nieskuteczne’ (zob. sekcja 4.2).

0 Nota faktograficzna Komisji Europejskiej dotyczaca Swiatowego Dnia Choréb Rzadkich: https:/ec.europa.eu/info/research-and-

innovation/events/special-features/world-rare-diseases-day en (dostep: luty 2020 r.).

1 Strona internetowa EJP RD: https://www.ejprarediseases.org/index.php/about/ (dostep: luty 2020 r.).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

742

3 Historia naturalna choroby od jej przyczyn do klinicznej manifestacji w przypadku braku leczenia (definica opracowana przez

amerykanskie Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom), https://www.cdc.gov/csels/dsepd/ss1978/lesson 1/section9.html (dostep: luty
2020 r.).

Wedtug EMA stosowanie lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi to ,stosowanie leku bez zatwierdzonego wskazania lub w
niezatwierdzonej grupie wiekowej, w niezatwierdzonych dawkach lub niezatwierdzong droga podania”. Zrédto:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/glossary (dostep: kwieciern 2020 r.).

744

7 Wedtug EMA indywidualne stosowanie to ,stosowanie niedopuszczonego do obrotu leku bez badan kliniznych u konkretnych

padjentéw w scisle kontrolowanych warunkach”, co pomaga ,udostepnic¢ pacentom leki, ktérych opracowywania nie zakoriczono”.
Zrédio: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/glossary (dostep: kwiecierh 2020r.).

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

746

7 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

8 Nota faktograficzna Komisji Europejskiej dotyczaca sierocych produktéw leczniczych: https://eceuropa.eu/health/human-use/orphan-

medicines (dostep: luty 2020 r.).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5 i8).

749

30 Vassal G, Kearns P., Blanc P. iin., Orphan Drug Regulation: A missed opportunity for children and adolescents with cancer, EurJ Cancer

2017, 84:s. 149-158.
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Niektorzy proponowali jednak mozliwe usprawnienia tych ram regulacyjnych: optymalizadge
oznaczania danego produktu jako sierocego w onkologii na podstawie zachorowalnosci, a nie na
chorobowosci”' lub bezposrednio na podstawie wykazu nowotworéw rzadkich sporzadzonego przez
RARECAREnNet”*? poprawe dostepu pacjentéw do lekdw przez skrécenie okresu wytacznosci rynkowej
w przypadku rentownych lekéw sierocych oraz okreslenie poziomu dowodoéw klinicznych potrzebnych
do zatwierdzenia lekdw sierocych .

fi. Zatwierdzanie metod leczenia, ustalanie cen, refundacja i prowadzenie terapii

Ze wzgledu na mate populacje pacjentédwi niewielkg wiedze specjalistyczng wszelkie dane o leczeniu
rzadkich choréb nowotworowych cechuje wyzszy stopien niepewnosci; JARC wzywa do

uwzglednienia go we wszystkich procedurach regulacyjnych dotyczacych leczenia rzadkich

nowotwordow’>4,

W zatwierdzaniu i prowadzeniu terapii szczegdlne znaczenie majg réznorodne Srodowiska
terapeutyczne taczace dostepnos¢ potencjalnie obiecujgcych terapii z generowaniem dalszych,
rzeczywistych danych.W zwigzku z tym JARC zaleca:

e zachecanie do opracowywania mechanizméw przyspieszonego zatwierdzania (np. rejestracji
etapowej);

e uregulowanie stosowania lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi i indywidualnego
stosowanialekow;

e umozliwienie pacjentom i lekarzom podejmowania wspdlnych decyzji klinicznych o
rozsadnym stopniu ryzyka, by zapewnic¢ leczenie scisle wyselekcjonowanych podgrup
pacjentowwobec niepewnych danych, np. o korzyséciach wykazanych w niepotwierdzonych
zastepczych punktach koncowych”®, —przy niewystarczajgcej liczbie mozliwosd
terapeutycznych’®,

Z perspektywy narzedzi medycyny opartej na wartosciach, regulujgcych ustalanie cen i refundacje,
JARCopowiadassie za:

e uznaniem koncepcji ,wspolnej oceny klinicznej” >’ zaszczegdlnie istotng, jako ze wieksza
niepewnos$¢ moze by¢ wykorzystana jako domysiny powdd odmowy przyznania srodkéw na
szczeblu krajowym;

e w przypadku wykorzystywania rzeczywistych danych do rewizji decyzji o zatwierdzeniu lub
refundacji — tolerowaniem ewentualnego pogorszenia sie wynikéw miedzy srodowiskiem

731 Zob. wprowadzenie do rozdziatu 4; wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z

nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢ zalecen na podstawie wspolnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

52 Zob.sekda 4.1.1; wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi

2030: dziesiec¢ zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).

Picavet E., Cassiman D., Simoens S., Evaluating and improving orphan drug regulations in Europe: a Delphi policy study, Health Policy,
listopad 2012r.,, 108(1), s. 1-9.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalece na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).

753
754

55 Ktorych statystyczna korelagja z klinicznymi punktami koricowymi nie jest poparta dowodami w literaturze; Schuster Bruce C., Brhlikova

P., Heath J., McGettigan P., The use of validated and nonvalidated surrogate endpoints in two European Medicines Agency expedited
approval pathways: A cross-sectional study of products authorised 2011-2018. PLoS Med, 10 wrze$nia 2019 r.; 16(9): e1002873.
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).
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37 Zob. sekdja rozdziatu 3 dotyczaca mechanizméw ustalania cen i refundacgji lekow.
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badania a srodowiskiem klinicznym ze wzgledu na trudnosci w przenoszeniu innowacyjnych
terapii;

e rozwazeniem zaangazowania przedsiebiorstw farmaceutycznych w mechanizmy dzielenia
ryzyka w refundacji lekéw, by nie zniecheca¢ do inwestycji w rozwéjlekow 2.

W tym wzgledzie JARC podkresla, ze w decyzjach regulacyjnych lub w doradztwie naukowym dla
przedsiebiorstw w zakresie rozwojulekéw nalezy wykorzystac calq specjalistyczng wiedze kliniczng
srodowiska zajmujacego sie dang chorobg, a takze pelny potencjat ESR w zarzadzaniu innymi niz
klasyczne srodowiskamiregulacyjnymi, by zapewnié¢ pacjentom leczenie’*.

4.1.4. Rola organizacji pacjentow w odniesieniudo nowotworéw rzadkich

Organizacje pacjentéw maja solidng wiedze o danym nowotworze rzadkim czy grupie takich
nowotworéw, o badaniachw danejdziedzinie oraz o catej $ciezce pacjenta, od doktfadnejdiagnozy po
dostep do odpowiedniego leczenia i dalszej opieki, przezycie, a takze pomoc na ostatnim etapie zydia.
Do specyfiki spotecznosci pacjentéw cierpigcych na nowotwory dzieciece — od dawna tworzacej
zorganizowang wielostronng spotecznos¢ na szczeblu europejskiem—odniesionosie w sekgji4.2.

Zgodnie z zaleceniem JARC pacjenci cierpigcy na nowotwory rzadkie i zrzeszajace ich organizadge
nalezy angazowac we wszystkie kluczowe obszary: podnoszenie swiadomosciiksztatcenie, organizage
opieki zdrowotnej, najnowoczesniejsze leczenie i sprzet, mechanizmy regulacyjne, ocene technologii
medycznych oraz badania klinicznei translacyjne. Organizacje pacjentéw moga by¢fgcznikiem miedzy
spotecznosdcia pacjentow, ktérych reprezentuja, a pracownikami stuzby zdrowia, organami
podejmujacymi decyzje i przemystem; moga one dzieki temu upowszechnia¢ wiedze o potrzebach i
oczekiwaniach pacjentow.

Wiele z organizacji pacjentéw cierpigcych na nowotwory rzadkie - i choroby rzadkie mogace prowadzic
do powstawania nowotwordéw - aktywnie uczestniczy w badaniach, w tym w unijnych projektach
badawczych w ramach programu ,Horyzont 2020” i inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI).
Majac dogfebng wiedze o danejchorobie, wnosza duza wartos¢ dodana do tych badan, a takze do
opracowywania badanklinicznych pod katemich optymalizacji. Ponadto sa zaangazowane w projekty
dotyczace zdrowia publicznego oraz we wspolne dziatania UE w zakresie nowotwordw i nowotworéw
rzadkich. Odgrywaja réwniez aktywna role w ksztafceniu pacjentéw i ich rodzin, by pomodc im
podejmowac Swiadome decyzje o zdrowiu i leczeniu. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku
nowotworéw rzadkich u dorostych; nalezy szczegdinie docenic¢ corazwieksza liczbe decyzji klinicznych
podejmowanych wspdlnie przez pacjentéw i lekarzy jako wyraz wtasciwego podejscia do leczenia™®.
Ponadto organizacje pacjentéw odgrywajg istotng role w propagowaniu pomiaru wynikéw na
podstawie informacji od pacjentéw i ich doswiadczen oraz w udzielaniu informacji na ten temat, a
takze uczestnicza w sporzadzaniu wytycznych dotyczacych dobrych praktyk.

Ponadto ze wzgledu na ich rozlegta wiedze specjalistyczng organizacje pacjentéw cierpigcych na
nowotwory rzadkie musza mie¢ mozliwos¢ istotnego udziatu w opracowywaniu, sporzadzaniu,
wdrazaniu i ocenie wszystkich krajowych i europejskich inicjatyw, ktore ich dotycza, wtym krajowych
planéw walkiz rakiem i europejskiego planu walkiz rakiem.Plany te moznatworzy¢ wedtug szablonéw

8 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecer na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).
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780 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 6).
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krajowych planéw w zakresie choréb rzadkich w Europie”' i europejskiego planu walki z nowotworami
na rzecz dzieci i mtodziezy z chorobg nowotworowa opracowanych przez Europejskie Towarzystwo

Onkologii Pediatrycznej (SIOP Europe)’®.

Zalecenie:Wspieranie roli organizacji pacjentéw w odniesieniudo nowotworéw rzadkich

Rola organizacji pacjentéow w dziedzinie nowotworéw rzadkich ma kluczowe znaczenie dla
wspierania pacjentéw, ich rodzin i opiekunéw, a takze dla edukacji, badan i doskonalenia polityki.
Ich dziatania, stuzace interesowi ogélnemu, powinny by¢ w wiekszym stopniu uznawane i
wspierane przez UEi instytucje krajowe.

' Prades J.,, Weinman A, Le CamY. i in., Priorities on rare cancers' policy in National Cancer Control Plans (NCCPs): A review conducted
within the framework of EU-JARC Joint-Action. Journal Cancer Policy, 2020 r.; s. 24.

762 Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer
Policy 2016, 8:s. 17-32.
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4.2, Nowotworydzieciece

KLUCZOWE USTALENIA I ZALECENIA: NOWOTWORY DZIECIECE

Wszystkie nowotwory dzieciece s3 nowotworami rzadkimi, maja one jednak swoja specyfike zwiazang
zwiekiem pacjenta, a takze szczegdlne cechy biologiczne oraz aspekty kliniczne i organizacyjne, co trzeba
uwzgledni¢ wdostosowanych podejsciach, strategiach i Srodkach, wykraczajacych poza zwykita ekstrapolacje
$wiadczen dla dorostych.

Chociaz wszystkie rodzaje nowotwordw dzieciecych to nowotwory rzadkie, stanowia jednak w Europie
powazne obcigzenie. Nowotwory dzieciece sa lacznie najwazniejsza przyczyna spowodowanej choroba
Smierci dzieci powyzej pierwszego roku zycia w Europie; co roku diagnozuje sie ponad 35 tys.
przypadkow, a ponad 6 tys. malych pacjentow umiera. Istniejg ponadto znaczne nieréwnosci w dostepie
do najlepszej dostepnej opieki i wiedzy eksperckiej w catej Europie, co powoduje nawet 20% réznice we
wskaznikach przezycdzieci w panstwach europejskich.

Do najoczywistszych wymogow polityki nalezy poswiecenie wiekszej uwagi potrzebie badan nad
nowotworamidzieciecymi, w tym nad predyspozycjami genetycznymi do rozwoju nowotworu dzieciecego
(kluczowy element szerszego programu badar nad nowotworami dzieciecymi). By rozwigzac problem
nieréwnego poziomu inwestycji w badania nad nowotworami dzieciecymi, nalezy wprowadzi¢ przejrzysty i
ukierunkowany strumien finansowania unijnego na te badania oraz przeznaczy¢ srodki budzetowe na
wszystkie odnosne programy UE.

Wyksztatcenie nowego pokolenia specjalistow w dziedzinie nowotworéw dzieciecych jest oczywistym
priorytetem dla statego dostepu do najnowszej wiedzy specjalistycznej. W catej Europie potrzebny jest
kompleksowy program szkolen z zakresu onkologii pediatrycznej, dostepny dla wszystkich panstw
czlonkowskich, co wymaga odpowiednich inwestycgji.

Status zawodowy onkologa dzieciecego powinien by¢ uznawany we wszystkich panstwach
cztonkowskich. Ponadto nalezy rozwazy¢ wzajemne uznawanie kwalifikacji w catej UE. Nalezy
przewidzie¢, na podstawie istniejacych wytycznych europejskich, odpowiednie szkolenia dla specjalistow,
ktorzy regularnie pracuja z dzie¢mi cierpigcymi na nowotwory.

Réwniez formuta programéw tworzenia partnerstw wspiera podnoszenie poziomu ksztatcenia i wiedzy,
umozliwia bowiem wymiane pracownikéw osrodkéw leczenia nowotworéw dzieciecych zréznych paristw w
celu dzielenia sie specjalistyczng wiedza. Nalezy finansowac ze srodkéw unijnych, na zasadach
niekonkurencyjnych, tworzenie partnerstw podmiotéw s$wiadczacych ustugi hematologii
pediatryczneji onkologiznej opieki zdrowotnej w ramach ERN PaedCan, aby wspiera¢ wzajemne
uczenie si¢ i poprawe standardow opieki w catejEuropie.

Z perspektywy regulacyjnej rozporzadzenie UE w sprawie sierocych produktow lecznizych jest
nieskuteczne w odniesieniu do opracowywania produktow lecmiczych stosowanych w onkologii
dzieciecej. Nalezy zmieni¢ przepisy UE w tej dziedzinie, aby zaspokoic potrzeby dzieci i mtodziezy chorych
narakaisprawi¢, by rozwoj medycyny dla tej grupy byt szybszy, skuteczniejszy i proporcjonalny do wskaznika
innowacji obserwowanego w leczeniu onkologicznym dorostych pacjentéw.

W Europie jest prawie pot miliona dzieci, ktére przebyly chorobe nowotworowa; wiekszos¢ z nich
odczuwa diugotrwate negatywne skutki zdrowotne, wptywajace na ich zycie codzienne i udzat w
zyciu spotecznym. Po pieciu latach od postawienia diagnozy osoby, ktére przezyty chorobe, maja wyzsze
wskazniki umieralnosci niz ich réwiesnicy, ktérzy takiej choroby nie doswiadczyli. Dtugoterminowa
obserwacja medyczna dziedi, ktére przebyly chorobe nowotworowa, jest kluczem do rozwigzania tego
problemu. Dlatego we wspoétfinansowanym przez UE wspdlnego dziataniu w zakresie nowotworéw
rzadkich zalecono wprowadzenie europejskiego niepowtarzalnego identyfikatora pacjenta, aby
zapewni¢ transgraniczne monitorowanie dlugoterminowych wynikéw u dzieci, ktére przebyly
chorobe nowotworowa. Zaleca sie réwniez, by w programach unijnych wsparto wprowadzenie wzoru
paszportu ozdrowienca w catej UE.
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Wszystkie rodzaje nowotworéw dzieciecych to nowotwory rzadkie, facznie jednak nowotwory u dzied
i miodziezy stanowig w Europie powazne obcigzenie. Nowotwory dzieciece s tacznie gldwna
przyczyna spowodowanej choroba $mierci dzieci powyzej pierwszego roku zyciaw Europie - co
roku diagnozuje sie ponad 35 tys. przypadkoéw, a ponad 6 tys. mtodych pacjentéow umiera’.

Pomimo postepu w badaniach, ktéry umozliwit osiggniecie 80% piecioletniego przezycia, w przypadku
niektérych rodzajéw chorébztosliwych wsréd dzieciinastolatkow bardzo niewielki postep %7€,

Istniejg ponadto znaczne nieréwnosci w dostepie do najlepszej dostepnejopiekii wiedzy eksperckiej
w cafej Europie, co powoduje nawet 20% réznicy we wskaznikach przezy<¢ dzieci w panstwach
europejskich’% 7%

Wiekszo$¢ osob, ktore wygraty z chorobg (w Europie prawie p6t miliona dzieci przebyto chorobe
nowotworowg) doswiadcza dlugotrwatych negatywnych skutkdéw zdrowotnych, odbijajacych sie na
zyciu codziennym i udziale w zyciu spotecznym 768 7€,

Szereg sposréd tych probleméw dotyczy rowniez nowotwordw u dorostych, ale specyfika wiekowa
oraz uwarunkowania biologiczne u dzieci i nastolatkéw wymagaja podejscia dostosowanego do tej
grupy wiekowejw catym przebiegu opiekinad pacjentem iw dziataniach politycznych.

42.1. Przeglad rodzin nowotworow dzieciecych

Jak zaznaczono juz w powyzszych sekcjach, nowotwory rzadkie mozna zdefiniowac jako choroby
ztosliwe o zachorowalnosci <6/ 100 000 / rok’”°. Zgodnie z ta definicjg wszystkie choroby ztosliwe u
dziecii nastolatkéw sa rzadkie, w tym biataczka i chfoniaki’”'.

W projekcie RARECAREnet sklasyfikowano nowotwory w 12 ,rodzinach”. Czes¢ choréb ztosliwych
dotykajacych dzieciinastolatkdw ujeto w ,rodzinie” nowotworéw dzieciecych, ale niektére nowotwory
wystepujace gtownie (lub takze) w dziecinstwie, umieszczono w innych ,rodzinach”: nowotworéw
hematologicznych, miesakéw, nowotworéw osrodkowego uktadu nerwowego, nowotwordéw gtowy
Nalezy zauwazy¢, ze profil genetyczny tych wspdlnych jednostek nowotworowych w bardzo mtodych
grupach wiekowych moze mie¢ odmienng charakterystyke biologiczng oraz dawac inne zachowania
klinicznei rokowania’”2,

763 Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, 2018 r, Cancer Today. Pozyskano ze strony internetowej Cancer Today:

https://gco.iarcfr/today/home

Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer

Policy 2016, 8:s. 17-32.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

766 Gatta G, Botta L., Rossi S.iin., Childhood cancer survival in Europe 1999-2007: results of EUROCARE-5--a population-based study, Lancet
Oncol,, 2014 r., nr15(1), s. s. 35-47.

767 Kowalczyk J.R, Samardakiewicz M., Fitzgerald E. i in., Towards reducing inequalities: European Standards of Care for Children with Cancer,
EurJ Cancer, 2014 r., 50(3): s. 481-485.

7% Hjorth L., HauptR, SkinnerR.iin., Survivorship after childhood cancer: PanCare: A European Network to promote optimal long-term
care, EurJ Cancer, 2015 r.; nr51(10), s. 1203-1211.

% Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

7% Gatta G, Botta L., Rossi S.iin., Childhood cancer survival in Europe 1999-2007: results of EUROCARE-5--a population-based study, Lancet

Oncol,, 2014 r., nr15(1), s. s. 35-47.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

764

765

7

72 Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesig¢

zalecen na podstawie wspélnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

PE 642.388 150


https://gco.iarc.fr/today/home

Jak skuteczniej walczy¢ z rakiem w Europie?

Zakres jednostek nowotworéw dzieciecych dobrze odzwierciedla Miedzynarodowa Klasyfikaga
Nowotworéw Dzieciecych (ICCC-3), zawierajaca peten wykaz nowotworéw wystepujacych u dzied’”.
Wykaz ten opiera sie rowniez na trzecim wydaniu Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordéb
Onkologicznych (ICD-O-3), opracowanym przez Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)"”, i okreslono
w nim 12 gtéwnych grup nowotworéw dzieciecych’”>. Wsréd nich mozna wyréznié:

e hematologiczne choroby ztosliwe;
e nowotwory mézguy;
e nowotwory lite””®.

Jak juz wspomniano, nowotwory o zachorowalnosci wynoszacejmniejniz 0,2 przypadkéw/ 100 000 /
rok klasyfikuje sie jako skrajnie rzadkie (zob. sekcja 4.1.1). W populacji pediatrycznej mozna wskazac¢
dwie podgrupy: rodzaje nowotworéw typowe dla dzieci (tj. hepatoblastoma, pleuropulmonary
blastoma, pancreatoblastoma) i typowe dla wieku dorostego, skrajnie rzadkie u populacji mtodej (tj.
carcinoma iczerniaki)’”.

422, Epidemiologia nowotworéw dzieciecych

Tabela 5: Szacunki zachorowalnosci i umieralnosci w przypadku nowotworéw dzieciecych

ZACHOROWALNOSC UMIERALNOSC
Szacowane nowe przypadki | Szacowana liczbazgonéww
w2018 . 2018 .
Grupa Europejski
wiekowa Europejski 1
obszar
G2 dziatania
dziatania WHO WHO
0-24 38370 24 075 6337 3367
Wszystkierodzaje
v 0-19 25094 15350 4482 2325
nowotworow
0-14 17 455 10 256 3256 1606

Zrédto: Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, 2018 r., Cancer Today. Pozyskano ze strony internetowej Cancer Today:
https://gco.iarc.fr/today/home

Wedtug danych z 2018 r. pozyskanych z sekcji Cancer Today Swiatowego Obserwatorium Raka
Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem’”® co roku odnotowuje sie ponad 35 tys. nowych
przypadkow nowotworow u dziecii nastolatkow w Europie (15 tys. u dzieci w wieku ponizej 15

73 Steliarova-Foucher E., Stiller C., Lacour B. iin., Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb Onkologicznych, wydanie trzecie, Cancer 2005, 103:

s. 1457-1467.
Fritz A., Percy C., Jack A, Kanagaratnam S., Sobin L., Parkin M.D., Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb Onkologicznych (ICD-0). Wydanie
trzecie, Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2000 r.

774

5 Wykaz nowotwordéw dzieciecych ICCC-3. Zaczerpnieto z Steliarova-Foucher E, Stiller C, Lacour B i in., Miedzynarodowa Klasyfikacja

Choréb Onkologicznych, wydanie trzecie, Cancer 2005, 103: s. 1457-1467.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).

Ferrari A, Brecht IB, Gatta G, i in., Defining and listing very rare cancers of pediatric age: consensus of the Joint Action on Rare Cancers
(JARC) in cooperation with the European Cooperative Study Group for Pediatric Rare Tumors (EXPeRT), EurJ Cancer, 2019 r., 110: s. 120-
126.

Miedzynarodowa Agencja Badann nad Rakiem, 2018 r, Cancer Today. Pozyskano ze strony internetowej Cancer Today:
https://gco.iarcfr/today/home
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lati 20 tys. uoséb w wieku 15-24lat). Co trzysetnaosoba zachoruje na nowotwér przed ukorczeniem
20 roku zycia.

Umieralnos¢ bezwzgledna przekracza 6 tys. zgondw na rok, co sprawia, ze nowotwory s pierwsza
przyczyng sSmierci z powodu choréb u dzieci i mlodziezy powyzej pierwszego roku zycia w
Europie.

Z analizy rodzajow nowotwordw dzieciecych wynika, ze najczesciej wystepuje biataczka, szczegdlnie u
dzieci ponizej 15 roku zycia, u ktérych odpowiada onaza ponad 30% nowych przypadkéw zachorowan
w ciggu roku i zgonéw. Nowotwory mézgu i uktadu nerwowego réwniez maja szczegdlnie wysokie
wskazniki umieralnosci - odpowiadajg za ponad jedng czwartg umieralnosci z powodu nowotworéw
dzieciecych (zob. zatacznik 11779 127%9),

Pod wzgledem wskaznikow przezycia i rokowan mozna wskaza¢ trzy gtdwne grupy nowotworéw
dzieciecych:

e nowotworyz dobrymi rokowaniami (prawdopodobienstwo przezycia piecioletniego ponad
85%) przy obecnym standardowym leczeniu multidyscyplinarnym, z wykorzystaniem lekéw
cytotoksycznych, czesto w trybie intensywnym (ostra biataczka limfoblastyczna, chtoniaki,
retinoblastoma i nowotwory nerek);

e nowotwory ze zlymi rokowaniami (przezycie piecioletnie u nie wiecej niz okoto 50%
pacjentéw), takie jak ostra biataczka szpikowa, kilka nowotworéw osrodkowego ukiadu
nerwowego, neuroblastoma, miesakikosciitkanek miekkich (niektore ztych choréb, takie jak
rozlany glejak pnia mézgu, neuroblastoma wysokiego ryzyka i miesaki przerzutowe, majg
bardzo zte rokowania);

e skrajnie rzadkie nowotwory, dla ktérych nie ma wystarczajacych informacji o

zachorowalnosciiprzezyciu’®'.

Liczbe ozdrowiencéw w Europie w 2020 r. szacuje si¢ na 500 tys. i ma ona dalej wzrastac.
Wiekszos¢ tej populacji dotyka diugotrwata chorobowos¢ z powodu przebytej choroby i skutkéw
ubocznych leczenia’*7%, Po pieciu latach od postawienia diagnozy osoby, ktdre przebyty chorobe,
maja wyzsze wskazniki umieralnos$cinizich rowiesnicy, ktérzy takiejchoroby nie przebyli.

4.2.3. Wyzwania w zakresie nowotworow dzieciecych

a. Przyczyny nowotwordéw dzieciecych i wczesne wykrywanie

+Dlaczego moje dziecko ma raka?” —nato kluczowe pytanie zadawane przez rodzicéw zwykle nie ma
odpowiedzi. Nowotwory u dorostych wywotuja czesto substancje rakotwércze dziatajgce przez dtuzszy
czas, natomiast nowotwory dzieciece rozwijajg sie na wczesnym etapie zycia i w duzo krétszym czasie.
W przypadku wiekszo$cinowotworéw dzieciecych nie s znane zadne modyfikowalne czynniki ryzyka

7% Szacunki zachorowalnosci i umieralnosci w przypadku nowotworéw dzieciecych w UE w 2018 r. Pozyskano ze strony internetowej Cancer

Today: https://gco.iarc.fr/today/home

8 Przyczyna $mierci u populacji pediatrycznej w podziale na rodzaje nowotworéw. Dzieki uprzejmosci Evy Steliarovej-Foucher w: Vassal G,

Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer Policy,
2016, 8:s. 17-32.

Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer
Policy, 2016 r., 8: 5. 17-32.

Hjorth L., HauptR., SkinnerR.iin., Survivorship after childhood cancer: PanCare: A European Network to promote optimal long-term
care, EurJ Cancer, 2015r.; nr51(10), s. 1203-1211.

Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
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oprécz wysokiejdawki promieniowania jonizujacego i wczesniejszejchemioterapii. To duza réznica w
poréwnaniu ze znaczng czesciag chordb ztosliwych u dorostych, ktérym mozna potencjalnie zapobiec
przez usuniecie modyfikowalngoe narazenia’®.

Predyspozycje genetyczne to najwazniejsza znana, cho¢ niedostatecznie zbadana przyczyna
nowotworéw dzieciecych. Szacuje sie, ze do 10% nowotworow dzieciecych wynika ze znanych
predyspozycji genetycznych. Znanych jest ponad 100 zespotdw genetycznych z ryzykiem
wystapienia nowotworu w dziecinstwie. Liczba ta moze wzrasta¢ wraz zodkrywaniem coraz rzadszych
mutacjigendw nowotworowych w trwajgcych analizach w takich dziedzinach jak genomika.

W niektérych badaniach sugeruje sie juz, ze nawet jedna czwarta dzieci i nastolatkéw z historig
nowotworu moze mie¢ predyspozycje genetyczne. Dzieki identyfikacji podstaw genetycznych
rzadkich nowotwordw dziedzicznych u dzieci wskazano kluczowe $ciezki wspdlne dla sporadycznych
nowotworéw (réwniez u dorostych). Sekwencjonowanie calego genomu umozliwi wygenerowanie
nowych informacji, ktore bedzie moznawykorzysta¢ do poprawy opiekii do wskazanianowych
genetycznych cech wyrézniajacych nowotwory oraz do wyznaczenia celé6w nowych terapii’®.

Niezwykle potrzebne sg dalsze badania nad predyspozycjami genetycznymi do nowotwordéw
dzieciecych, w tym systematyczne sekwencjonowanie calych genomoéw oraztgczenia duzych zbioréw
danych i sztucznej inteligendiji (SI). Powigzanymi priorytetami sg inwestycje w infrastrukture klinizna
dla kompleksowych programéw nadzoru nad chorobami nowotworowymi, jak réwniez doradztwo
genetyczne we wczesnym poradnictwie rodzinnym i wsparcie psychologiczne dla tych pacjentéw,
zaniedbanych pod tym wzgledem. Catosciowy publiczny program badan nad nowotworami
dzieciecymi moze otworzy¢ takie nowe horyzonty i umozliwi¢ realizacje strategii i programéw
profilaktyki, ktére do tej pory prawie nie istniaty w dziedzinie nowotwordéw dzieciecych.

Zalecenie:Rozwdj badan nad przyczynami nowotworéw dzieciecych

Do krytycznej potrzeby wiekszej liczby badan nad predyspozycjami genetycznymi do rozwoju
nowotworu dzieciecego (jako kluczowego filaru szerszego programu badawczego nad
nowotworamidzieciecymi) nalezy sie odnies¢ w misji UE na rzecz walkiz rakiem, europejskim planie
walki zrakiem, programie UE dla zdrowia iinnych wiasciwych inicjatywach.

b. Dostep do specjalistycznejwiedzy klinicznejdo celéw diagnostykiileczenia nowotworéw
dzieciecych

I. Wyzwania

Waznym celem jest opracowanie nowych strategii zapobiegania i monitorowania, w tym przez
wczesng diagnostyke i badania przesiewowe. Diagnoza nowotworow dzieciecych wigze sie ze
szczeg6lnymiwymaganiami, wykraczajgcymi poza wymagania w dziedzinie nowotwordéw u dorostych.

Rzadkos¢ wystepowania poszczegdlnych nowotworéw dzieciecych moze uniemozliwi¢ wczesne
rozpoznanie objawéw w podstawowej opiece zdrowotnej, prowadzac do opdznionej diagnozy i
gorszych wynikéw. Problem tenudokumentowano na przyktad w przypadku dzieciecych nowotworéw
mozgu i kosci. Dzieci i nastolatki trzeba jak najszybciej diagnozowad, aby zapewni¢ im jak najwieksze
szanse na wyleczenie i petny powrdt do zdrowia. Wymaga to od lekarzy ogdlnych i rodzinnych duzej
wiedzy o mozliwosci rozwoju nowotwordéw u dzieci i miodziezy. Objawy i oznaki powigzane z

78 Zob.sekda 1.2 dotyczaca profilaktyki pierwotnej nowotwordw.

% Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer
Policy 2016, 8:s. 17-32.
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nowotworem muszg by¢ rozpoznawane przez lekarzy ogéinych i pediatréw, by zminimalizowad as
uptywajacy od wystgpienia objawdw oraz nie opdzniac¢ diagnozy ileczenia.

Analiza specyficznejbiologii (profilowanie molekularne) pacjentaiguza w momencie diagnozy oraz w
trakcie catego leczenia moze usprawnic stratyfikacje ryzyka w przypadku dostosowanego leczenia
indywidualnego. Usprawnianie wczesnego diagnozowania przez profesjonalne ksztatcenie i
Swiadomosé publiczng jest wazne, a kluczowe znaczenie majg inwestycje w dostepnos¢ odpowiedniej
diagnostyki.

Istniejg znaczne nieréwnosci w dostepie do leczenia, opieki i badan zgodnych z najlepszymi
standardami, szczegdlnie w Europie Srodkoweji Europie Wschodniej, ale réwniez w innych panstwach
europejskich, jak podkreslono w niedawnych ustaleniach ze wspdélnego dziatania w zakresie
nowotworéw rzadkich (JARC) 78787,

fi. Znaczenie specjalizacji, tworzenia sieci kontaktdw i ksztatcenia

Specjalizacja: multidyscyplinarne oddzialy i osrodki opieki

Wiadomo, ze optymalna opieke w zakresie nowotworéw dzieciecych swiadczg specjalistyczne
multidyscyplinarne oddziaty, zwane réwniez osrodkami referencyjnymi lub gtéwnymi osrodkami
leczenia, zapewniajgce peten zakres mozliwosci diagnostycznych, terapeutycznych i wspierajgcych w
celu optymalizacji przezycia i zminimalizowania toksycznosci’®.

Wielodyscyplinarnos¢ to wyréznik hematologii i onkologii dzieciecej. Leczenie i opieke dla dzieci
i nastolatkdw z nowotworamiw Europie $wiadczy okoto 330 osrodkéw hematoonkologii pediatryczne;.
Znaczna wiekszos¢ z nich to szpitale publiczne. Dla az 90% nowo zdiagnozowanych pacjentow z
nowotworami dzieciecymi w Europie istniejg standardowe protokoly opracowane w
perspektywicznych badaniach klinicznych, a az 40% pacjentéw jest leczonych w ramach badan
klinicznych, organizowanych za posrednictwem sieci Europejskiej Grupy ds. Badan Klinicznych
ustanowionej przez SIOP Europe. Oprécz specjalistow klinicznych i pielegniarek potrzebni sg inni
specjalisci: psychoonkolodzy, terapeuci zajeciowi i edukatorzy’®. SpecjalisSci w dziedzinie
hematoonkologii dzieciecej swiadcza ustugi przez caty czas trwania opieki’®. Kluczowe znaczenie ma,
by te specjalistyczne ustugi byly dostepne dla wszystkich dzieciecych i nastoletnich pacjentéw z
nowotworami, poniewaz populacja ta nie jest leczona w oparciu o zwyklg ekstrapolacje ustug dla
dorostych.

Nieréownosci w dostepie do najlepszego dostepnego leczenia multidyscyplinarnego w catej
Europie sa obecnie przyczyna nawet 20% réznic w przezyciu w Europie”"’?>7%, Niewielka liczba

8 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019), Sprawozdanie podsumowujace wyniki badania na temat dostepnosci

standardowego leczenia oraz zalecenia dla panstw cztonkowskich i Europy dotyczace przezwyciezenia waskich gardet (wynik 9.1)
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019), Sprawozdanie podsumowujace zalecenia majace na celu utatwienie
kierowania dzieci do osrodkéw badawczych oferujacych innowacyjne leki (wynik 9.2).

787

788

SIOP Europe, European Standards of Care for Children with Cancer, 2009 r.:
https://siope.eu/european-research-and-standards/standards-of-care-in-paediatric-oncology/ (dostep: marzec 2020r.).
SIOP Europe, European Standards of Care for Children with Cancer, 2009r.:
https://siope.eu/european-research-and-standards/standards-of-care-in-paediatricconcology/ (dostep: marzec 2020r.).

789

% Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).

7' Wspdlne dziafanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 1).
72 Gatta G, Botta L., Rossi S.iin., Childhood cancer survival in Europe 1999-2007: results of EUROCARE-5--a population-based study, Lancet
Oncol,, 2014 r., nr15(1), s. s. 35-47.
Kowalczyk J.R., Samardakiewicz M., Fitzgerald E. iin., Towards reducing inequalities: European Standards of Care for Children with Cancer,
EurJ Cancer, 2014 r., 50(3): s. 481-485.
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pacjentéw z wymogami wiekowymi ogranicza krajowe mozliwosci inwestowania w najlepsze
standardy. Skoordynowane europejskie strategie polityczne i programy w zakresie badan i zdrowia
daja idealne warunki do wprowadzenia zmian transformacyjnych ze wzgledu na rzadkos¢ i specyfike
poszczegolnych rodzajéw nowotwordw dzieciecych oraz istotne obcigzenie nimi we wszystkich
panstwach. W szczegélnosci polityka zdrowotna UE musi koncentrowac sie na zapewnieniu
réownego dostepu do najlepszej specjalistycznej diagnostyki i multidyscyplinarnego leczenia
dzieci i nastolatkow chorych na raka, aby poprawi¢ wyniki we wszystkich panstwach
cztonkowskich. Jednoczesnie krajowe plany walki z rakiem powinny zawiera¢ odrebna sekcje
dotyczacg nowotwordw dzieciecych i nalezy w nich uwzgledni¢ specjalne ustalenia dotyczacej catej
$ciezkileczenia pacjenta, zgodnie zzaleceniami zainteresowanych stron”®*,

Tworzeniesieci: rola ERN PaedCan

Europejska sie¢ referencyjna ds. nowotwordéw u dzieci i mtodziezy (ERN PaedCan) taczy podmioty
stuzby zdrowia z catej Europie, by swiadczy¢ wysokiej jako$ci, dostepng i opfacalng transgranizna
opieke zdrowotna dla dzieci i nastolatkéw chorych na nowotwory w UE, a jej misjq jest likwidacja
istniejgcych nieréwnosciw dostepieiprzezyciu.

ERN PaedCan to od dawnajest elementem europejskiej wspolnoty badaczy, lekarzy oraz grup rodzicéw
i pacjentow, wspotpracujacych ponad granicami za posredniem specjalnych sieci wzajemnego
cztonkostwa, oficjalnych partnerstwiwspolnych projektéw.

ERN PaedCan wypetnia swojg misje gtéwnie przez taczenie istniejagcych osrodkéw referencyjnych w
Europejskich Grupach ds. Badan Klinicznych za posrednictwem Europejskich Wirtualnych Rad ds.
Nowotwordéw. Moga one odgrywac wazng role, zapewniajgc oméwienie przypadkdéw wszystkich
pacjentéw z nowa diagnoza lub w stanie nawrotu choroby udostepnienie im zalecanych
standardowych metod leczenia. Ze wzgledu na obcigzenie, jakim jest dla rodzin podréz zwigzana ze
zdrowiem, w ERN PaedCan w miare mozliwosci priorytetowo traktuje sie przeptyw informacgji
wytycznych dotyczacych praktykikliniczneji wiedzy, a nie pacjentow.

Aby zapewni¢ dzieciom i nastolatkom korzysci z tworzenia takich sieci, trzeba odpowiednio
refundowac opieke transgraniczng i doradztwo wirtualne. ProgramS2 (wczesniejE112), na podstawie
rozporzadzenia WE nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemoéw zabezpieczenia spotecznego, jest
przeznaczony dla obywateli Unii poszukujgcych opieki zdrowotnejza granica, ale w jego realizacji
pojawity sie pewne niedociggniecia. Trzeba zmodyfikowa¢ obecny program S2, by rekompensowac
czas wirtualnej opieki Swiadczonej przez ekspertéw w drodze telekonsultacji. Potrzebne sg réwniez
rozwigzania dajgce sprawny dostep do opieki transgraniczneji jej refundacji, gdy pacjenci muszg odbyc
podréz w celu leczenia. Powinno to obejmowac jeszcze opracowywane innowacyjne terapie ( drugg
szanse dla malych pacjentow w razie niepowodzenia leczenia i nawrotu choroby) oraz przepisy
dotyczace towarzyszacych im rodzin.

Innym waznym aspektem sg programy tworzenia partnerstw. Umozliwiaja one wymiane
pracownikoéw stuzby zdrowiaz osrodkéw ds. nowotworow dzieciecych z ré6znych panstw w celu
dzielenia sie wiedza specjalistyczna. Nalezy wspiera¢ ze s$rédkéw unijnych (na zasadach
niekonkurencyjnych) tworzenie partnerstw ds. hematologii pediatryczneji podmioty swiadczace
ustugi onkologiczne w ERN PaedCan, aby stymulowac¢ wzajemne uczenie sie i poprawe standardéw
opiekiw catej Europie.

7 Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer
Policy, 2016 r., 8:'s. 17-32.
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Zalecenie:Rowny dostep dzieci i nastolatkow z nowotworami do jak najlepszejopieki

Aby zapewnic jak najlepsza opieke wszystkim dzieciom inastolatkom cierpigcym na nowotwory w
UE, Unia powinna:

e finansowac (na zasadach niekonkurencyjnych) ERN PaedCan i juz istniejgce powigzane
struktury,aby zrealizowa¢ cele przepiséw o transgranicznejopiece zdrowotnej;

e poprawic¢ przepisy o transgranicznej opiece zdrowotnej, by zmniejszy¢ niepewnosc¢ dla
rodzin i zapewni¢ rekompensate za konsultacje transgraniczne w trybie wirtualnej opieki
zdrowotnej.

Ksztatceniei szkolenie w zakresie onkologii pediatrycznej

Wyksztatcenie nowego pokolenia specjalistéw w dziedzinie nowotworéw dzieciecych to oczywisty
priorytet z punktu widzenia statego dostepu do najnowszej wiedzy specjalistycznej. W catej Europie
potrzebny jest kompleksowy program szkoleniowy w zakresie onkologii pediatrycznej,
dostepny dla wszystkich panstw cztonkowskich, co wymaga odpowiednich inwestyc;ji.

Specjalisci w dziedzinie hematoonkologii dzieciecej $wiadczg ustugi przez caty czas trwania opieki.
Istniejag co prawda ugruntowane, petne $ciezki zawodowe w dziedzinie onkologii pediatrycznej, w
wielu panstwach cztonkowskich brakuje jednak petnejsciezkiszkoleniowej. Onkolodzy dzieciecy sa na
ogoétalbo pediatrami, albo onkologami. Niekt6rzy onkolodzy i chirurdzy radiolodzy specjalizuja sie w
leczeniu niektérych lub wszystkich nowotworéw dzieciecych, w obu przypadkach bez specjalnych
$ciezek szkoleniowych.

Status zawodowy onkologa dzieciecego powinien by¢ uznawany we wszystkich panstwach
cztonkowskich i nalezy rozwazy¢ wzajemne uznawanie kwalifikacji w catej UE. Na podstawie
istniejgcych wytycznych europejskich nalezy przewidzie¢ odpowiednie szkolenia dla specjalistow
regularnie pracujgcych z dzie¢micierpigcymina nowotwory”®> 7%,

C. Opracowanie podstawowychlekéw na nowotwory dziecieceidostep do nich
i. Dostep do podstawowych lekéw

Z badania przeprowadzonegow ramachWspdlnego dziatania w zakresie nowotworéw rzadkich (JARC)
wynika, ze w Europie dzieci i nastolatki cierpigce na nowotwory nadal doswiadczaja probleméw w
dostepie do lekdw, ktére spotecznos¢ naukowcdw i pacjentdw okresla jako podstawowe . Konieczne
s pilne dziatania, by zaradzi¢ niedoborom, udostepni¢ bezpieczne, dostosowane do wieku preparaty
doustne oraz konsekwentne dostarcza¢ niedrogich lekéw przeciwbélowych. Kolejnacoraz wazniejsza
kwestia to przystepnos¢ cenowa nowszych i drozszych lekéw oraz potrzeba opracowania
odpowiednich strategii refundacji odzwierciedlajgcych specyfike populacji pediatrycznej.

7% Janssens G.O., Timmermann B, Laprie A. i in., Recommendations for the organisation of care in paediatric radiation oncology across

Europe: a SIOPE-ESTRO-PROS-CCI-Europe collaborative project in the framework of the JARC, EurJ Cancer 2019, nr 114, s. 4-54.
7% SIOP Europe, European Standards of Care for Children with Cancer, 2009 r. https:/siope.eu/european-research-and-
standards/standards-of-care-in-paediatricconcology/ (dostep: marzec 2020 r.).

77 Wspdlne dziatanie przeciwko nowotworom rzadkim (2019), Sprawozdanie podsumowujace wyniki badania na temat dostepnosci

standardowego leczenia oraz zalecenia dla panstw cztonkowskich i Europy dotyczace przezwyciezenia waskich gardet (wynik 9.1)
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fi. Opracowanie nowych terapii i dostep do badan klinicznych

Dziedzina nowotworow dzieciecych stoi przed wyzwaniami wiasciwymidla obszaruchoréb rzadkich,
co sprawia, ze innowacje rynkowe sg mniejsze niz postepy w badaniach nad bardziej powszechnymi
rodzajaminowotwordw.

Innowacje napedzane przez rynek

Z perspektywy regulacyjnej rozporzadzenie UEw sprawie sierocych produktoéw leczniczych jest
nieskuteczne w odniesieniu do opracowywania produktow leczniczych stosowanych w
onkologii dzieciecej’®®. Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii jest potencjalnie bardziejadekwatnyminstrumentem, ale réwniez w zwigzku
z nim napotyka sie wyzwania w zaspokajaniu potrzeb chorych na nowotwory dzieciece’. Do tej pory
zatwierdzono tylko 9 innowacyjnych, specyficznych lekéw pediatrycznych, podczas gdy w leczeniu
raka u dorostych 0d 2007 r. wprowadzono ponad 150 nowych lekéw; otoczenie regulacyjne nie wspiera
zatem odpowiednio inwestycji w opracowywanie specyficznychlekéw pediatrycznych.

Obowigzek przyjecia planu badanh klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej na podstawie
rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii wynika obecnie ze
wskazania do stosowania leku u dorostych, a nie z przestanek biologicznych, chociaz istnieje wiele
dowodéw na to, ze docelowe wartoscilekow na nowotwory wystepujace u dorostych moga sby¢
istotne réwniez w przypadku pediatrycznych choréb ztosliwych®®. Ustawa o badaniach nad
przyspieszeniem leczenia i rownosci dla dzieci (RACE for Children Act) w Stanach Zjednoczonych
bedzie wymagata, aby nowe leki onkologiczne byly badane w odniesieniu do kazdego nowotworu
dzieciecego, dla ktérego cel molekularny leku ma istotne znaczenie®'. Jest torozwaj, ktéry moze mie¢
duze znaczenie dla pobudzania innowacji terapeutycznych w zakresie nowotworéw dzieciecych w
globalnym otoczeniu regulacyjnym.

Kolejny problem dotyczy tego, ze rozwdj kilku lekow zostat zatrzymany w odniesieniu do osob
dorostych ze wzgledu na brak skutecznosci, ale nie byty one brane pod uwage pod wzgledem rozwoju
w przypadku populacji pediatrycznej, mimo ze istniato naukowe i medyczne uzasadnienie.
Wykorzystanie do innych celéw molekut pierwotnie przeznaczonych do rozwoju u dorostych moze
zapewni¢ mozliwosci dalszych badan i potencjalne korzysci terapeutyczne w zakresie nowotworéw
dzieciecych.

W szczegolnosci platforma ACCELERATE gromadzi wszystkie zainteresowane strony, w tym srodowiska
akademickie, przemyst, rodzicowiorganyregulacyjne, w celu opracowania rozwigzan umozliwiajacych
szybsze opracowanie nowych, potencjalnie ratujgcych zycie lekéw dla dzieci chorych na nowotwory.
Inicjatywy te obejmuja prowadzenie foréw strategii pediatrycznych koordynowanych wspélnie przez
ACCELERATEIEMA, ostatnioréwniez zudziatem amerykanskiego urzedu ds. zywnosciilekdw (FDA), w
celu wymiany informacjiizaawansowanej nauki w warunkach przedkonkurencyjnych, a takze stawanie

7% Vassal G, Kearns P., Blanc P. iin., Orphan Drug Regulation: A missed opportunity for children and adolescents with cancer, EurJ Cancer
2017, 84:s. 149-158.

7% Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer

Policy 2016, 8:s. 17-32.

SIOP Europe, Unite2Cure, CR UK, Paediatric Cancer Medicines-Urgent need to speed up life-saving innovation Position statement, 2016 r.:

https://siope.eu/news-and-resources/position-papers/ (dostep: marzec 2020 r.).

81 Bennet M.F., 115th Congress (2017-2018): RACE for Children Act, 2017 r.: https://www.congress.gov/bill/115th-congress/senate-bill /456
(dostep: marzec 2020 r.).
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w przeciwienstwie do ,dogmatu 18lat” dotyczacego udziatu w badaniach klinicznych®?2, Praca ta jest
$cisle powigzana zERN PaedCan.

Ze wzgledu na powyzsze wyzwania dotyczgce rozwoju innowacyjnych lekéw dla dzieci na etapie przed
dopuszczeniem na rynek sektor nowotworoéw dzieciecych jest dotychczas mniej aktywny w debacie
dotyczacej ustalania cen. Temat ten ma stac sie bardziej aktualny wraz z pojawieniem sie nowo
dopuszczonych do obrotu lekéw stosowanych w immunoterapii dla dzieci cierpigcych na
nowotwory %,

Zalecenie:Przyspieszanie innowacji terapeutycznych w zakresie nowotworéw dzieciecych

Nalezy przeprowadzi¢ przeglad otoczenia regulacyjnego UE w tym zakresie, aby zaspokoic potrzeby
dzieci i nastolatkéw chorych na rakai sprawi¢, by rozwoj medycyny dla tej grupy byt szybszy,
skuteczniejszy i proporcjonalny do wskaznika innowacji obserwowanego w leczeniu
onkologicznymdorostych pacjentéw.

Innowacje napedzane badaniami akademickimi

Terapie nowotwordéw dzieciecych mozna zdefiniowac jako obszar stosunkowej niedoskonatosci rynku
ze wzgledu na ich rzadkos¢ i niewielka liczbe nowych lekéw opracowanych komercyjnie w ostatnim
dziesiecioleciu. Wiekszo$¢ standardowych terapii w onkologii dzieciecej zostata powstata w wyniku
europejskich i miedzynarodowych transgranicznych badan klinicznych, czesto w postaci projektow
wspieranych z programéw finansowania unijnego.Koncepcja sieci krajowychimiedzynarodowychma
podstawowe znaczenie dla umozliwienia tych postepoéw i jest podstawg obecnych najlepszych praktyk
w hematologiii onkologii pediatrycznej oraz umozliwita znaczng poprawe wskaznika przezycia
w ciggu ostatnich 50 lat (cho¢ w catej Europie utrzymuja sie nieréwnosci, ktére wymagaja
pilnych dziatan)®*.

Finansowanie publiczne jest niezbedne, by moéc wykorzystac te europejskie siggniecia dzieki
wykorzystaniu innowacyjnych technologii i metod, dalszej integracji opieki i badan oraz wspieraniu
statych, zréwnowazonych platformbadan klinicznych we wspétpracy miedzynarodowe;j.

UE ma idealne warunki do pierwszoplanowych dziatan w wyréwnywaniu podziatu srodkow na
finansowanie dokumentowanych na calym swiecie badan nad nowotworami dzieciecymi®®.

Zalecenie:UE jako Swiatowy lider w dziedzinie badan nad nowotworami dzieciecymi

Aby rozwigza¢ problem podziatu inwestycji w badania nad nowotworami dzieciecymi, nalezy
przejrzyscieikonkretnie finansowac te badania ze Srodkéw unijnych oraz przeznaczyc¢ na nie Srodki
budzetowe we wszystkich istotnych programach UE.

Innym kluczowy aspekttodostep doinnowacyjnych terapii we wczesnych badaniach klinicznych, ktére
moga ratowac zycie dzieci z nawracajacymi lub opornymi nieuleczalnymi nowotworami ztosliwymi.

802 vassal G, Rousseau R, Blanc P.iin., Creating a unique, multistakeholder Paediatric Oncology Platform to improve drug development for

children and adolescents with cancer, EurJ Cancer, 2015 r.; nr51(2), s. 218-224.

83 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 8).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecer na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

804

835 Loucaides E.M.,, Fitchett E.J.A,, Sullivan R, Atun R, Global publicand philanthropicinvestment in childhood cancer research: systematic

analysis of research funding, 2008-16, The Lancet Oncology, 2019, s.€672-84.
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Sie¢ doskonatosci ITCC (Innovative Therapies for Children Cancer) jest o$rodkiem wiedzy
specjalistycznejo innowacyjnych terapiach realizowanych w osrodkach wczesnych badan klinicznych,
taczacym osrodki akademickie prowadzace takie badania w catej Europie. Szereg osrodkow ITCC nalezy
do ERN PaedCan, co maksymalizuje synergie miedzy tymidwoma inicjatywami®®,

d.  Przezywalnos¢

Przy przezyciu siedmioletnim rzedu 80% liczba oséb, ktore przezyly nowotwor dzieciecy
(obecnie szacuje sig, ze w Europie jest ich ponad 300 000), prawdopodobnie bedzie nadal rosna¢.
Polepszanie jakosci zycia tych ozdrowiencow jest waznym celem. Dwie trzecie ozdrowieicow ma
péZno pojawiajace sie efekty uboczne wynikajgce z leczenia, ktére u potowy z nich sg powaznei majg
silny wpltyw naich codzienne zycie. Przewiduje sie, ze w 2030 r. w Europie bedzie okoto 750 000 o0sdb,
ktére przezyly nowotwor dzieciecy ®”.

Kluczem do rozwigzania tego problemujest dtugoterminowa katemneza 0séb, ktére przebyty chorobe
nowotworowa w dziecinstwie, poniewaz nastepstwa zdrowotne i dlugotrwate powikfania po leczeniu
to w przypadku nowotwordéw dzieciecych istotny problem. W zwigzku z tym JARC zaleca
wprowadzenie europejskiego niepowtarzalnego identyfikatora pacjenta, aby zapewni¢
transgraniczne monitorowanie dlugoterminowych wynikow u dzieci, ktére przebyly chorobe
nowotworowg®®.

Dilugoterminowg jako$¢ modeli opiekinad ozdrowiencamiz nowotworéw w catej UE nalezy wspierac
réwniez przez opracowanie wysokiej jakosci wytycznych ®® oraz petne wykorzystanie transgranicznego
charakteru ERN PaedCan. Takie modele powinny umozliwia¢ skoordynowane przejscie od opieki
pediatrycznej do opieki nad dorostymi, odpowiedni nadzér nad péznymi skutkami ubocznymi oraz
zapewnienie osobom, ktére przezyly raka w dziecinstwie, informacji o przysztym ryzyku oraz
dostepnych warunkach opiekiiwytycznych®®.

Zalecenie:Zaspokajanie potrzeb oséb, ktére przezyty nowotwory dzieciece

Nalezy propagowac model paszportu ozdrowienca we wszystkich panstwach cztonkowskich i stale
rozwija¢ dtugoterminowy nadzoribadania wramach programéw UE.

Nalezy zmodyfikowac struktury opieki zdrowotnej, aby lepiej zaspokajaty specjalne potrzeby
dotyczace opieki po leczeniu nowotworéw dzieciecych, w tym aspekty psychospoteczne, aby
uzyskacjak najlepsza jakos¢ zycia.

Potrzebna jest polityka zaspokajania potrzeb sprawiedliwosci spotecznej dla oséb, ktére przezyly
nowotwory w dziecinstwie, w tym mozliwosci ksztatcenia i kariery zawodowej, dochodéw,
zatozenia rodziny i dostepu do ustug finansowych, takich jak ubezpieczenia.

8% Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatari na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziafania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 5).

87 Vassal G, Schrappe M., Pritchard-Jones K. i in., The SIOPE strategic plan: A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer

Policy, 2016 r., 8:'s. 17-32.
Wspolne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 2).
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89 Wspdlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziatan na rzez walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢

zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 3).
Wspodlne dziatanie w zakresie nowotworéw rzadkich (2019). Program dziafar na rzecz walki z nowotworami rzadkimi 2030: dziesie¢
zalecen na podstawie wspdlnego dziatania UE w zakresie nowotworéw rzadkich (rozdz. 10).
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424, Rola organizacji pacjentow w dziedzinie nowotworow dzieciecych

Zaangazowanie pacjentow w przypadku nowotworéw dzieciecych ma specyfike wynikajaca ze
szczegolnie niejednorodnej populacji pacjentdéw o réznych potrzebach, z centralnego miejscanie tylko
miodych pacjentéw, ale takze ich rodzicéw i opiekundw, a takze z odmiennych potrzeb nastolatkéw
i dorostych, ktérzy przezyli dzieciece choroby ztosliwe.

Ponadto sektor nowotwordéw dzieciecych od lat cechuje zorganizowana wspoétpraca miedzy
przedstawicielami rodzicéw, pacjentéw i ozdrowiencow a specjalistami; poprzedzita ona utworzenie
ESR. W ciggu kilkudziesieciu lat w Europie zbudowano sie¢ przedstawicieli pacjentdw i specjalistdw ds.
hematologiiionkologii pediatrycznej.

Podstawowe znaczenie ma apel o udziat i zréwnowazone finansowanie, pozwalajace na odegranie
odpowiedniejroli; jednoczesnie z perspektywy pacjenta cierpigcegona nowotwér dzieciecy wynikajg
konkretne priorytety.

Ze wzgledu na potencjalne obcigzenie rodzin powaznie chorych dzieci potrzebujgcych transgranicznej
opieki zdrowotnej w ERN PaedCan priorytetowo traktuje sie przekazywanie informacji i wiedzy, a nie
transportpacjentéw. Poniewaz jednak podréz transgranicznamoze by¢ potrzebna, by uzyskaé wysoce
specjalistyczna opieke, a w przypadku pacjentéw z niepowodzeniem w leczeniu lub nawrotem
choroby — wzig¢ udziat we wczesnych badaniach klinicznych, konieczna jest odpowiednia refundada
$wiadczen, podrézy i zakwaterowania dla rodzicdw i dziecka. Potrzebna jest debata, ktora postuzy
usprawnieniu obecnych przepisow o refundacji transgranicznej opieki zdrowotnej i ich
wdrazania, przewidywalnosci refundacji, unikaniu zbednych obciazen dla rodzin w i tak juz
trudnym dla nich czasie oraz zapewnieniu dostepu do badan klinicznych, ktére moga ratowac
zycie.

Prawo hospitalizowanego dziecka do ,statej i ciagtej obecnosci rodzica” zapisano w europejskich
normach opieki nad dzie¢mi z chorobami nowotworowymi opracowanych w ramach wspdlnego
dziatania ,Europejskie Partnerstwo na rzecz Walki z Rakiem” (EPAAC, Program UE dla zdrowia)
Obecno$¢rodzica podczas leczenia dziecka ma kluczowe znaczenie.

Zalecenie:Przestrzeganie praw dzieci cierpigcych na nowotwory i ich rodzin

By przestrzegac praw dzieci cierpigcych na nowotwory i ich rodzin, trzeba zwieksza¢ $wiadomos¢
znaczenia zaangazowania rodzicdw i bezpieczenstwa finansowego rodzin opiekujacych sie dziecmi
i nastolatkami chorymina nowotwory.
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Prevention (Swiatowy raport na temat nowotworéw: badania nad rakiem na potrzeby profilaktyki
nowotworowe;j). Lyon, Francja:  Miedzynarodowa Agencja Badan nad  Rakiem,
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World Cancer Report 2014 (Swiatowy raport na temat nowotworéw z 2014 r.). Genewa, Szwajcaria:
Swiatowa Organizacja Zdrowia, Miedzynarodowa Agencja Badar nad Rakiem, WHO Press, 2015 r, WHO
Press, 2015r., https://www.who.int/cancer/publications/WRC 2014/en/.
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ZALACZNIK 1: EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROW NAJCZESCIEJ
WYSTEPUJACYCHW UEW 2018 R.

Tabela 6: Zachorowalnos$¢ i umieralno$é na 15 nowotwordow najczesciej wystepujacych

w UEw 2018r.
' ZACHOROWALNOSC UMIERALNOSC
Narzad/rodzaj : : ,
Szacowane nowe przypadki Szacowana liczba zgonéw
nowotworu
w UE-27 w 2018r. w UE-27 w 2018 r.

Piersi 349 481 86 906
Jelito grube 330553 152276
Gruczotkrokowy 319441 68 397
Pluca 312281 258 452
Pecherz moczowy 152232 46 822
Czerniak skory 102 653 17 225
Trzustka 88631 85330
Nerka 85531 34600
Chloniak nieziarniczy 81452 33908
Zotadek 73 841 54 007
Trzon macicy 68 243 16 366
Biataczka 63 589 42 549
Watroba 57 956 52650

Tarczyca 53497 4500
Mézg, osrodkowy 43183 33906

ukiad nerwowy
Wszystkie nowotwory 2835930 1246462

Zrédto: Swiatowe Obserwatorium Raka IARC https://gco.iarcfr/ (dostep: czerwiec 2020 r.).
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ZALACZNIK 2: UDZIAL NOWOTWOROW, KTORYM MOZNA
ZAPOBIEC (RODZAJE NOWOTWOROW NAJCZESCIEJ
WYSTEPUJACE W EUROPIE)

Szyjka macicy

Jama ustna Pecherz moczowy

Major established modifiable risk/protective factors .
Glowne ustalone modyfikowalne czynniki ryzyka i czynniki ochronne

<
©)
@
©
&
@
o
®

Tyton Tobacco Processed meat Mieso przetworzone

Ottuszczenie ciata Body Fatness lonising Radiation ~ Promieniowanie jonizujace

Promieniowanie UV UV Radiation (Sunlight

and artificial UV) (Protective)
Breast-feeding Karmienie piersia (dziatanie ochronne)

Brak aktywnosci fizycznej {Protective)

Physical inactivity

Infekcje H. pylori

® 203000

Spozycie soli Salt consumption H. pylori
infections
Alkohol Alcsiol. Hepatitis B & C Zapalenie watroby typu B i C
infections
Zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego Hu".“n
papilloma
virus infections
% mozliwych do uniknigcia (szacunki dotyczace % Preventable Rodzai
N . ility esti odzaj nowotworu
Zjednoczonego Krélestwa) :"'::{"&':“"’ o Cancer Type )
- : . Prevention intervention Numbers of cancers  Liczba nowotworow w Europie
Dziatania zapobiegawcze / czynniki ryzyka £ viek Bactore in Europe

Zrédto:  Na podstawie strony internetowej Cancer Prevention Europe https://cancerpreventioneurope.iarc.fr/preventable-
cancers/ (dostep: marzec 2020r.).

Uwaga: NHL: Chtoniak nieziarniczy.

Dane o szacowanej zachorowalnosci w 2012 r. pobrano ze strony Swiatowego Obserwatorium Raka
Miedzynarodowej Agencji Badarh nad Rakiem: https://gco.iarc.fr.

Dane dotyczace wycinka, ktéry mozna przypisa¢ czynnikowi ryzyka, pobrano z Brown KF, Rumgay H, Dunlop C iin.
The fraction of cancer attributable to modifiable risk factors in England, Wales, Scotland, Northern Ireland, and the
United Kingdom in 2015.Br J Cancer., kwiecien2018r.; 118(8):s. 1130-1141.
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ZALACZNIK 3:EUROPEJSKI KODEKS WALKI Z RAKIEM (WYDANIE 4)

EUROPEJSKI KODEKS WALKI Z RAKIEM

@sposobéw na zmniejszenie ryzyka zachorowania na raka

1 Nie pal. Nie uzywaj tytoniu w zadnej postaci.

2 Stwc')lrz w domu srodowisko wolne od dymu tytoniowego. Wspieraj polityke miejsca pracy wolnego od
tytoniu.

3 Utrzymuj prawidlowa mase ciata.

4 Badz aktywny fizycznie w codziennym zyciu. Ogranicz czas spedzany na siedzaco.

5 Przestrzegaj zalecen prawidtowego sposobu zywienia:

e jedz duzo produkiéw petnoziarnistych, roslin straczkowych, warzyw i owocdw;

® ogranicz spozycie wysokokalorycznych produkiéw spozywcezych (0 wysokiej zawartosci cukru lub
tuszczu) i unikaj napojéw stodzonych;

* unikaj przetworzonego migsa; ogranicz spoZycie migsa czerwonego i zywnosci z duzg iloscig soli.

6 Jesli pijesz alkohol dowolnego rodzaju, ogranicz jego spozycie. Abstynencja pomaga
zapobiegaé nowotworom.

7 Unikaj nadmiernej ekspozyciji na promienie stoneczne (dotyczy to szczegdlnie dzieci).
Chron sie przed stoncem, uzywaj produkiéw przeznaczonych do ochrony
przeciwstonecznej. Nie Korzystaj z solarium.

8 Chron sie przed dziataniem substancji rakotwérczych w miejscu pracy. Postepuj zgodnie z
zaleceniami dotyczacymi bezpieczenstwa i higieny pracy.

9 Dowiedz sie, czy w domu jestes narazony na naturalne promieniowanie spowodowane
wysokim stezeniem radonu. Podejmij dziatania na rzecz zmniejszenia jego poziomu.

10 Kobiety powinny pamietaé o tym, ze:
e Kkarmienie piersig zmniejsza u matki ryzyko zachorowania na nowotwory. Jesli mozesz, karm swoje
dziecko piersia;
¢ hormonalna terapia zastepcza zwieksza ryzyko rozwoju niektérych nowotwordw. Ogranicz jej
stosowanie.

11 Zadbaj o to, aby twoje dzieci poddano szczepieniom ochronnym przeciwko:
* wirusowemu zapaleniu watroby typu B (dotyczy noworodkdw);
e wirusowi brodawczaka ludzkiego — HPV (dotyczy dziewczat).

12 Bierz udziat w zorganizowanych programach badan przesiewowych w celu wczesnego wykrywania:
» raka jelita grubego (zalecenie dotyczy zardwno mezczyzn, jak i kobiet);
o raka piersi (U kobiet);
o raka szyjki macicy (u kobiet).

Europejski kodeks walki z rakiem koncentruje sie na dziataniach, jakie moga podja¢ obywatele, aby zapobiega¢ nowotworom.
Skuteczne zapobieganie chorobom nowotworowym wymaga, aby te indywidualne dziatania byly wspierane
przez polityke i dziatania rzadu.

Wiecej informaciji na temat Europejskiego kodeksu walki z rakiem znajduje sie na stronie:
http://cancer-code-europe.iarc.fr

Niniejszy projekt jest wspdffinansowany przez Unie Europejska i koordynowany przez Miedzynarodowa Agencie Badan nad Rakiem.

Zrédto: Na podstawie strony internetowej Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem: https://cancer-code-
europe.iarcfr/index.php/en/ (dostep: czerwiec 2020r.).
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ZALACZNIK 4: WDRAZANIE ZALECANYCH PROGRAMOW BADAN
PRZESIEWOWYCH (1/2)

o ( BREAST ‘ CERVICAL ‘ COLORECTAL ) ( PUBLIC FUNDING ) ( REGISTRIES ) European Week Ag

Wszystkie  PIERSI SZYJKA MACICY JELITO GRUBE ~ FINANSOWANIE PUBLICZNE REJESTRY

Programy badan przesiewowych
w kierunku raka

19 z 28 panstw cztonkowskich realizuie
e programy populacyjnych badan
o0 przesiewowychw kierunkuwszystkich
trzech rodzajow raka: piersi, szyjki
macicy i jelita grubego.

L ] . .
o0 ® W poszczegodlnych panstwach UE
oo Austria > pocia lcaly > Litwa
L) [ ] ; ; st Luksembur
B ) o] | Belgium Belgla Latvia » Lu sel g
® [ ) Bulgsria > Bulgaria Lithuania » otwa
o & oo Crostia »  Chorwacja  Luxembourg » Malta
[ ) Niderlandy
o0 9 cyprus >  Cypr Malta » "
o9 @ B ) : Czech : Niemcy

oo [ ] Czechia > Y Netherlands » Polska

80 Denmark Dania Paoland * i

i - D s Estonia : : Portugélla

Y ®0 Estonia Finlandia Portugal Rumum'a

Finland > Francja Romania * Slowac!a

France > Grecja Slovak Republic » Slower)la

® ... Germany  Hiszpania Slovenia » Szwecja Wegry
[ T8 Greece > Irlandia Spain » WIOChy
oe o0 5 SR Zjednoczone
3 ungary weden Krolestwo
[ Ireland ¥ United Kingdom »

Gmap
Krajowe programy badan przesiewowych w kierunku raka
@ Breast @ Cervical @ Colorectal O No breast programme O No cervical programme

O No colorectal programme

© Mapbox © OpeadirestMag Imprave this map

Piersi Jelito grube  Brak programu badan piersi
Brak programu badan jelita grubego

Zrédto: Interaktywna mapa Stowarzyszenia Europejskich Lig Walki z Rakiem przedstawiajaca krajowe dziatania na rzez
wdrazania programéw badan przesiewowych w kierunku nowotwordw, w ramach polityki dotyczacej zalecen
zawartych w Europejskim kodeksie walki z rakiem w celu zmniejszenia ryzyka zachorowania na raka; pobrana ze
strony internetowej: https://www.europeancancerleagues.org/cancer-prevention-ecac-map/#12 (dostep: marzec
2020r.).
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ZALACZNIK 5: WDRAZANIE ZALECANYCH PROGRAMOW BADAN
PRZESIEWOWYCH (2/2)

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy

Programyoparte naliczbie ludnosci

Programyoparte naliczbie ludnosci

3\ ] . X 3 | | Wdrazanie ukoriczone
Y Wdrazanie ukoficzone

ww = Wdrazanie w toku
T W e wto y .

Y . [ ] Etap pilotazowy
Etap pilotazowy

A Eapplanowania

Programynieoparte naliczbie ludnosci

Oparte naliczbie ludnosci. reaionalne

J Wdrazanie ukoriczone
¥
B wdrazanie wtoku
Mon-Pa
. Proaramvnieoparte naliczbie ludnosci

No programme

[ YR—

"\
W
$ O

<
]

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego

Programyoparte nalizzbie ludnosci

B Wdraznie ukorizone
Wdrazanie w toku
) Eap pilotazowy
Etao planowania
Ovarte naliczbie ludnosdi reaionaine
) , .
Wdrazanie ukorizone
. Wdrazanie w toku

Non-Populati " " i
pul Proaramvnieovarte naliczbie ludnosc

. No programme Brakoroaramu

Zrédto: Cancer screeningin the European Union: Sprawozdanie z wdrazania zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych
w kierunku raka (wydanie drugie). Miedzynarodowa Agencja Badarn nad Rakiem, 2017 r. Dostepne na stronie
internetowej:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/major_chronic_diseases/docs/2017 cancerscreening_2ndreportimpl
ementation_en.pdf
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ZALACZNIK 6: ORGANIZACJA ZALECANYCH PROGRAMOW
BADAN PRZESIEWOWYCHW KIERUNKU RAKA

Tabela 7: Przyjete populacje docelowei odstepy miedzy badaniami przesiewowymi
w zalecanych programach badan przesiewowych w kierunku rakaw panstwach
cztonkowskich UEi w Zjednoczonym Krélestwie w2017 r.

- wilieuiarEasaE W kierunku ‘raka szyjki W kierunku raka jelita
macicy grubego

Populacja Oc'istep Populacja Odstep Populada Odstep
miedzy . docelowa .
docelowa .~ . | docelowa miedzy .. miedzy
: ELENIEIN] : .| (kobietyi o
(kobiety 2lub3 (kobiety badaniami mezczyini badaniami
~ u o8 o ZCzyznl 812
50-69) lata) 30-59%") (3-5lat) 50-4) (2 lata)
Wieksza
populada/ 9 0 20 2 2 2
krotszy
odstep
Zalecana
populacja/ 15 25 1 20 7 20
Zalecany
odstep
Mniejsza
popu.laqa/ . 0 . 0 14 0
dtuzszy
odstep

Zrédto: Cancer screeningin the European Union: sprawozdanie z wdrazania zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych
w kierunku raka (wydanie drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, 2017 .

Uwaga: Prezentowane liczby odpowiadaja liczbie panstw cztonkowskich UE i Zjednoczonemu Krélestwu, ktére zgtosity
informacje o przestrzeganiu programu badan przesiewowych w kierunku raka.

81" W przypadku badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w zaleceniach Rady z 2003 r. ani w p&zniejszych wytycznych
europejskich nie okreslono docelowego przedziatu wiekowego; ta grupa wiekowa (kobiety w wieku od 30 do 59 lat) jest jednak wspdlna
dla wszystkich populacyjnych programéw badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy wdrazanych w panstwach cztonkowskich
UE w2017 r., z wyjatkiem obecnego programu pilotazowego na Malcie.

812 Zalecane odstepy miedzy badaniami przesiewowymi dla programéw wykorzystujacych gFOBT (test gwajakowy pod katem krwi utajonej
w kale) lub FIT (badanie immunologiczne katu) jako badania przesiewowe; z wyjatkiem Polski, gdzie oferowana jest tylko kolonoskopia.
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ZALACZNIK 7: REALIZACJA ZALECANYCH PROGRAMOW BADAN
PRZESIEWOWYCH W KIERUNKU RAKA W UE (1/2)

Tabela 8: Zakres badan przesiewowychiwskazniki udziatu (frekwencja) w zalecanych
programach badan przesiewowychw kierunku raka w panstwach cztonkowskich UE
i w Zjednoczonym Krolestwiew 2013 .

W Kierunku raka piersi®'? W kierunku raka szyjki W kierunku raka jelita
P macicy?® grubego
D ND ND

Austria 36,9%  INDI INDI NPBSP =~ NPBSP = NPBSP N
Belgia®'>816 33,0% 99,7% 31,5% 3,9% 33,8% 11,6% 22,7% 81,4% 27,9%
Butgaria NPBSP  NPBSP = NPBSP NSP NSP NSP NSP NSP NSP
Chorwacja 45,1% 1048% 43,1% 10,8% 1051% 10,3% 153% 1005% 15,3%
Cypr8"” 16,5% 39,6% 37,7% NSP NSP NSP ND ND ND
Republika Czeska 59,1%  INDI INDI ND ND ND 24,8% NBPSP  NBPSP
Dania 72,0% 82,3% 83,5% 454% 67,1% 67,7% ND ND ND
Estonia 459% 69,2% 66,3% 44,4% 77,1% 57,5% P P P
Finlandia?'® 76,1% 91,6% 83,0% 644% 97,9% 658% 69%  10,5% 66,6%
Francja®" 52,3% 1027% 51,0% 12,2% 56,0% 21,9% 26,5% 99,1% 24,4%
Niemcy 52,7% 90,8% 56,3% P P P P P P
Grecja NPBSP ~ NPBSP  NPBSP = NPBSP  NPBSP  NPBSP = NPBSP  NPBSP NPBSP
Wegry?82 38,4% 785% 59,0% 4,6% @ 152% 30,1% 0,5% 1,5%  36,7%
Irlandia®?’ 76,2% 1105% 68,7% ND ND ND 44% | 10,9% 43,1%
Wiochy?22 39,1% 70,6% 554% 27,2% 651% 41,8% 23,8% 52,4% 45,7%
totwa 33,6% 98,4% 53,8% 34,0% 92,7% 36,7% 11,1% NPBSP NPBSP
Litwa 44,9%  INDI INDI  36,4% 75,5% 48,2% 53,1%  AISNI  AINS/
Luksemburg 60,4% 1075% 56,6% NPBSP NPBSP  NPBSP P P P

83 Badania przesiewowe w kierunku raka piersi w Estonii, na Wegrzech iw Irlandii: tylkow przedziale wiekowym 50-64 lata.

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy w Chorwagji, Polsce, Portugalii i Rumunii: dane zgtaszane bez podziatu wedtug grup
wiekowych, a wiec nie w grupie wiekowej 30-59 lat, lecz w calym wykorzystywanym docelowym przedziale wiekowym (tj. 25-59 lat w
przypadku Polski oraz 25-64 lata w przypadku Chorwagji, Portugalii i Rumunii).

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy w Belgii: tylko w regionie Flandrii.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Belgii: tylko w przedziale wiekowym 56-74 w regionie Flandrii.

Badania przesiewowe w kierunku raka piersina Cyprze: dane o lizbie oséb zaproszonych na badania podano tylko dla regionu Nikozj.
Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Finlandii: tylko w przedziale wiekowym 60-69.

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy we Frangji: dane przedstawiono tylko dla 13 okregéw, stanowigcych tacznie 13%
krajowej populacji docelowe;j.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego na Wegrzech: tylko w przedziale wiekowym 50-70 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Irlandii: tylko w przedziale wiekowym 60-69 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego we Wioszech: tylko w przedziale wiekowym 50-69 lat.
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W kierunku raka piersi®'3 W kierunku raka szyjki W kierunku raka jelita
P macicy?® grubego
Malta®? 36,4% 78,8% 58,1% ND ND ND 10,2%  28,5% 35,7%
Niderlandy?82* 77,5% @ 96,7% 80,1% 63,8% 96,7% 66,0% 150% 20,2% 74,0%
Polska®? 44,0% 1018% 63,1% 17,8% 97,7% 182% 2,1%  125% 16,7%

Portugalia826.82” 33,8% 554% 60,0% 11,7% 18,6% NC 1,0% 1,6%  62,8%

Rumunia®? 02%  02%  820% 92% 650% 142%  NSP NSP NSP
Stowacja NPBSP ~ NPBSP = NPBSP P P P NSP NSP NSP
Stowenia®? 19,1% 20,9% 82,5% ND ND ND | 40,3% 80,0% 50,5%
Hiszpania®® 59,7% 84,7% 70,4% NPBSP NPBSP NPBSP  72%  142% 52,2%
Szwecja®1832 76,5%  93,3% 732% 70,6% 799% 53,7% 51% @ 85% @ 60,2%

Zjednoczone

Krolostuoms s | 836% 1110%  717%  62,1% 1021% 594% 32,8% 587% 554%

Zrédto:  Cancer screening in the European Union: sprawozdanie z wdrazania zaleceniaRady w sprawie badan przesiewowych

w kierunku raka (wydanie drugie). Miedzynarodowa Agencja Badar nad Rakiem., 2017 r.

Uwaga: E.CR.. wskaznik zasiegu badan; I.C.R.: wskaznik zasiegu zaproszen; P.R.: frekwencja.

AISNI: nie wdrozono aktywnego systemu zaproszern (wezwanie-ponowne wezwanie); INDI: zaproszenia
nieudokumentowane lub niewysytane w roku indeksowym; NC: nie obliczono; ND: brak danych; NPBSP: programy
badan przesiewowych inne niz populacyjne; NSP: brak programu badan przesiewowych; P: faza planowania
programu badan przesiewowych, brak danych.

Wskaznik zasiegu zaproszen powyzej 100% odzwierciedlazmiennos¢ miedzy latami w odstepie czasowym miedzy
kolejnymi badaniami. Jezeli wynosi on 3 lata, to w roku indeksowym ponad jedna trzecia populacji docelowej moze
by¢ zaproszona na badania przesiewowe, wskaznik zasiegu zaproszen przekroczy zatem 100% ,rocznej populacji
docelowej” jako wartosci odniesienia (iloraz populacji docelowej przez odstep miedzy kolejnymi badaniami
przesiewowymi).
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Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego na Malcie: tylko w przedziale wiekowym 60-64 lata.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Niderlandach: tylko w przedziale wiekowym 55-75 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Polsce: tylko w przedziale wiekowym 55-64 lata.

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy w Portugalii: nie podano danych dla regionu Azoréw.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Portugalii: tylko w przedziale wiekowym 50-70 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi w Rumunii: program pilotazowy prowadzony tylko w regionie Kluzu.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Stowenii: tylko w przedziale wiekowym 50-69 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Hiszpanii: tylko w przedziale wiekowym 50-69 lat.

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi w Szwegji: frekwencja obliczona wylacznie na podstawie danych z regionu Sztokholmu
Gotlandii.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Szwedji: tylko w przedziale wiekowym 60-69 lat i tylko w regionie Sztokholmu
Gotlandii.

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi w Zjednoczonym Krélestwie: dane dostarczone dla wieku docelowego 50-70 lat; frekwendja
obliczona zwyfaczeniem Szkodji.

Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy w Zjednoczonym Krélestwie: brak danych o badaniach w Szkocji; frekwendja
obliczona zuwzglednieniem tylko Angliii Ilandii P&nhocnej.

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Zjednoczonym Krolestwie: tylkow przedziale wiekowym 60-74 lata, z wyjatkiem
Szkodji (50-74).

171 PE642.388



IPOL | Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej i Jakosci Zycia

ZALACZNIK 8: REALIZACJA ZALECANYCH PROGRAMOW BADAN
PRZESIEWOWYCHW KIERUNKU RAKA W UE (2/2)

Badania przesiewowe w kierunku raka piersi Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy
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Zrédto: Cancer screeningin the European Union: Sprawozdanie z wdrazania zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych
w kierunku raka (wydanie drugie). Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem, 2017 r.

Uwaga: Wskazniki zasiegu badan w zalecanych programach badan przesiewowych w kierunku raka w populacjach
docelowych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich UE (z wyjatkiem badan przesiewowych w kierunku raka
szyjki macicy, gdzie podano wskaznik zasiegu badan wsroéd wszystkich kobiet).
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ZALACZNIK 9: EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROW W PANSTWACH
CZLtONKOWSKICH UE

Tabela 9: Szacunkowa zachorowalnos¢ na nowotwory, umieralnos¢ i przezywalnosc
w panstwach cztonkowskich UE

ZACHOROWALNOSC UMIERALNOSC

Wzglednazmiana Wzglednazmiana
znormalizowanego znormalizowanego

PRZEZYWALNOSC

Znormalizowany
wiekowo wzgledny
wskaznik 5-letnich

przezy¢w latach 2000-
2007 (%)

wiekowo wspoéfczynnika | wiekowo wspoétczynnika
zachorowalnosciw 2018 | umieralnosciw2018r.w
r.w stosunku do sredniej | stosunkudo sredniej

UE-28 (%) UE-28 (%)
Austria 60,10 -17,47 -8,74
Belgia 60,44 12,13 -3,10
Butgaria 38,72 -21,34 -3,63
Chorwacja 46,23 -2,36 24,77
Cypr ND -12,97 4,99
Republika Czeska 50,66 2,37 -0,98
Dania 50,92 16,26 14,67
Estonia 45,99 -0,53 9,49
Finlandia 61,36 -6,17 -18,84
Francja 58,62 10,79 0,42
Niemcy 59,09 1,28 -1,74
Grecja ND -3,94 2,27
Wegry ND 20,32 30,14
Irlandia 53,95 19,03 2,91
Wiochy 56,77 -2,97 -9,23
totwa 41,69 3,87 12,90
Litwa 46,06 -5,54 9,34
Luksemburg ND 4,45 -10,29
Malta 52,93 -9,63 -14,64
Niderlandy 54,57 8,10 6,92
Polska 40,59 -11,93 18,08
Portugalia 56,39 -13,60 -6,73
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ZACHOROWALNOSC UMIERALNOSC

Wzglednazmiana Wzgledna zmiana
znormalizowanego znormalizowanego
wiekowo wspéfczynnika | wiekowo wspoétczynnika
zachorowalnosciw2018 | umieralnosciw2018r.w

r.w stosunku do sredniej | stosunkudo sredniej

PRZEZYWALNOSC

Znormalizowany
wiekowo wzgledny

wskaznik 5-letnich
przezy¢w latach 2000-

2007 (%) UE-28 (%) UE-28 (%)
Rumunia ND -24,76 1,13
Stowacja 44,75 3,41 30,30
Stowenia 47,79 5,24 11,88
Hiszpania 52,82 -9,44 -14,26
Szwecja 64,75 -0,93 -11,08
. j:js;fka 53,23 0,00 0,00

Zrédto:  Europejski system informacji o raku (ECIS): https://ecisjrc.ec.europa.eu/index.php (dostep: czerwiec 2020r.).

Uwaga: BD: brak danych.
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ZALACZNIK 10: EPIDEMIOLOGIA RODZIN NOWOTWOROW
RZADKICH

Tabela 10: Szacunkowa zachorowalnos¢, chorobowosc¢ i przezywalno$¢ w poszczegdlnych
rodzinach nowotworéw rzadkich w UE

_ ~ ACHOROWALNGSC CHORO(I%%OWOS PRZEZ;’(X,:VALNO

Ogélny Szacowana
wspotczynnik Szacowane . w
zachorowalnosd nowe Szacowgne przezy\{valnosc
- 10D 00D esdd | el przypadkiwUE | wskali5 latw
w latach UE w 2013 1 w 2008 r. latach 2000-
2000-2007 2087
WSZVS“:;SEI"(;’N""OW 114,99 636 753 5085 137 48,5%
Nowotwory gtowy i szyi 18,82 84 989 598 903 52,1%
NOV‘IE’)‘:I‘(’; ‘:gfvrvi‘;"f’du 21,94 112351 226227 15,3%
N°"‘F’)ci’;¥‘i’(:\3,’v:}atk' 6,30 37277 80 002 13,4%
e 22,73 113796 1263 296 57,7%
narzadow piciowych
Nowotwory meskich
Tl RE B 7,09 38138 611401 73,6%
uktadu moczowo-
ptciowego
Guzy neuroendokrynne 3,51 19587 159 889 53,5%
MoBEELR UGl 5,35 28322 371695 88,1%
endokrynologicznego
Miesaki 5,86 31916 340916 59,5%
N Srodk
OUVS;t(‘j’LOr:irovi :)ovse;’(‘;"gffo 7,56 36 343 216 580 21,3%
NETTBIRTIR & T 1,22 7086 78 812 70,2%
czerniakipozaskérne
Nowotwory dzieciece®’ 0,34 1822 36 987 78,6%
H tologi horob
emato ;?)'Sclfxz choroby 27,73 156 099 1205 475 50,5%

Zrédto: Gatta G, Capocaccia R, Botta L, i in. Burden and centralised treatment in Europe of rare tumours: results of
RARECAREnet-a population-based study Lancet Oncol,, sierpieri2017 r.; 18(8): s. 1022-1039.Internetowe narzedzie
analityczne dostepne na stronie internetowej RARECAREnet. http://www.rarecarenet.eu/analysis.ohp (dostep: luty
2020r.).

836

Osrodkowy uktad nerwowy.

Ta rodzina nie obejmuje catego obcigzenia nowotworami dzieciecymi; obejmuje pewng liczbe nowotworédw komdrek blastycznych,
o ktérych wiadomo, ze wystepuja w populadji pediatrycznej, w ktdrej wystepuja jednak réwniez rzadkie jednostki nowotworowe ujete
winnych klasach (zob. zatacznik 2*') czy tez jednostki nowotworowe sklasyfikowane jako powszechne w catej populadii, ale rzadko
dotykajace dzieci. Miedzynarodowa Klasyfikacia Nowotworéw Dzieciecych (ICCC3) jest najczesciej przywotywana w dziedzinie
nowotworéw dzieciecych (zob. punkt4.2).

837
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ZALACZNIK 11: EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROW DZIECIECYCH

Tabela 11: Szacunkowa zachorowalnos¢ i umieralnos¢ na nowotwory dzieciece w Europie

w 2018r.
obszar UE-27 obszar UE-27
dziatania WHO dziatania WHO
0-24 38370 24075 6337 3367
W;’g;;":;;ﬂg:vaje 0-19 25094 15350 4482 2325
0-14 17455 10256 3256 1606
WedSrod 0.2
Biataczka 0-24 7242 4175 1653 843
Mézg, uktad nerwowy  0-24 4252 2561 1598 909
Ziarnica ztosliwa 0-24 3719 2369 406 235
Jadro 0-24 3505 2637 148 65
Tarczyca 0-24 3135 2113 135 62
Czerniak 0-24 2422 1899 117 54
Chtoniak nieziarniczy ~ 0-24 2415 1504 108 69
Inne nowotwory 0-24 11680 6817 2172 1130
Wedligrodiaht o1
Biataczka 0-19 6509 3713 1318 645
Mézg, uktad nerwowy  0-19 3411 2029 1284 727
Ziarnica ztosliwa 0-19 2193 1404 242 135
Chtoniak nieziarniczy =~ 0-19 1679 1026 92 36
Tarczyca 0-19 1276 848 92 43
Jadro 0-19 1276 947 53 20
Nerka 0-19 1117 619 23 12
Inne nowotwory 0-19 7633 4764 1378 707
N nowotwors | 014
Biataczka 0-14 5670 3183 1038 578
Mézg, uktad nerwowy  0-14 2720 1591 1010 459
Chtoniak nieziarniczy  0-14 1196 716 138 68
Nerka 0-14 1060 589 85 38
Ziarnica ztosliwa 0-14 1004 634 69 24
Tarczyca 0-14 341 213 13 2
Watroba 0-14 293 152 8 1
Inne nowotwory 0-14 5171 3178 895 436

Zrédto: Miedzynarodowa Agencja Badar nad Rakiem. 2018 r, Cancer Today. Pozyskano ze strony internetowej Cancer Today:
https://gco.iarc.fr/today/home.
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ZALACZNIK12: PRZYCZYNY ZGONU W POPULACII

PEDIATRYCZNEJWG RODZAJU NOWOTWORU

B CNS

® Leukaemia

B Endocrine glands
W Soft tissue

m Bone

B Lymphomas

B Kidney

W Liver

W Eye

B 5kin melanoma
® Ovary

B Others

Osrodkowy uktad
nerwowy

Biataczka

Gruczoty dokrewne
Tkanka miekka

Kosci
Chtoniaki
Nerka

Watroba

Oko
Czerniak
Jajnik

Inne

Zrédto: Dzieki uprzejmosci: Evy Steliarovej-Foucher w: Vassal G., Schrappe M, Pritchard-Jones K i in. The SIOPE strategic plan:
A European cancer plan for children and adolescents, J Cancer Policy 2016;8:s. 17-32.

Uwaga: Odsetek wszystkich zgonéw z powodu nowotwordéw u dzieci (w wieku 0-14 lat) we wszystkich 50 obszarach objetych
populacyjnymi rejestrami nowotworéw, z ktérych przekazano Europejskiemu Obserwatorium Onkologii dane za lata
2000-2007 (N=6256). Przyczyny zgondow zaklasyfikowano zgodnie z dziesigtym wydaniem Miedzynarodowej

Klasyfikacji Choréb (ICD-10; WHO, 1992).
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W niniejszym badaniu przedstawiono aktualna sytuacje w Europie w dziedzinie walki z rakiem.
Skupiono sie zwtaszcza na czterech gtéwnych obszarach: przyczynach nowotwordw; badaniach
przesiewowych w kierunku raka i wczesnej diagnozie; dostepie do leczenia raka, opieki i badan w
tym zakresie; nowotworach rzadkich i dzieciecych. W kazdym z tych obszaréw przedstawiono
najwazniejsze wnioskiizalecenia.

Niniejszy dokument przedtozyt Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej
i Jakoéci Zycia na zamoéwienie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i

Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI).
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	KLUCZOWE WNIOSKI I ZALECENIA: PRZYCZYNY RAKA
	Raka można zdefiniować jako chorobę polegającą na niepożądanym rozwoju komórek, narastających i namnażających się w organizmie danej osoby w sposób niekontrolowany. Karcynogeneza (rozwój nowotworu) jest przede wszystkim wynikiem mutacji (nieprawidłowości) DNA komórek w organizmie; dotykają one dwóch głównych kategorii genów:
	Mutacje w protoonkogenach i antyonkogenach powodują podatność komórek na podtrzymywanie przewlekłej proliferacji, a mutacje w genach naprawy DNA powodują niestabilność genomu w komórkach, tj. zwiększoną skłonność do nabywania kolejnych mutacji, w tym niektórych sprzyjających karcynogenezie. Akumulacja tych zmian genetycznych prowadzi ostatecznie do rozwoju nowotworu złośliwego, tj. masy komórek nowotworowych zdolnych do niekontrolowanego wzrostu i podziału, a także do inwazji okolicznych tkanek (proces ten nazywamy przerzutowaniem),. Geny takie nazywa się czasem „genami nowotworowymi”. 
	Można wskazać dwa rodzaje mutacji nowotworowych: mutacje germinalne (dziedziczne) oraz mutacje somatyczne (nabyte), w zależności od miejsca i czasu ich wystąpienia.
	Mutacje nowotworowe mogą być dziedziczone po rodzicach; oznacza to, że są one obecne w komórkach rozrodczych rodzica (lub obojga rodziców), a zatem są włączane do DNA każdej komórki potomstwa. Dlatego nosiciele takich mutacji są od urodzenia genetycznie podatni na raka w stopniu zależnym od danej mutacji. Chociaż te czynniki dziedziczne uczestniczą w rozwoju nowotworów, to przyczyniają się tylko do 5–10% przypadków raka,,.
	Mutacje germinalne zwiększają u nosicieli ryzyko zachorowania na raka; w niektórych przypadkach o bardzo wysokiej penetracji ryzyko jest bliskie 100% (np. siatkówczak dziedziczny). Można wyróżnić dwie kategorie mutacji germinalnych:
	Co istotne, takie genetyczne czynniki ryzyka powodują agregację nowotworów w rodzinach, lub innych grupach o względnej jednorodności genetycznej dotkniętych „mutacjami założycielskimi” predysponującymi do raka; za przykład mogą posłużyć mutacje związane z rakiem piersi u Żydówek aszkenazyjskich. Dlatego też „dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka”, czyli wcześniejsze wystąpienie raka u co najmniej jednego członka rodziny czy przynależność do grupy dotkniętej mutacjami założycielskimi związanymi z predyspozycją do raka, trzeba uznać za „wskaźnik ryzyka zachorowania na raka”. 
	Należy jednak podkreślić, że dodatni wywiad rodzinny w kierunku raka ma swoje ograniczenia, np. w przypadku małych rodzin. Również młody wiek w momencie rozpoznania takiego typu nowotworu i występowanie wielu guzów pierwotnych może wskazywać, że pacjent miał genetyczną predyspozycję do raka. U jego zdrowych krewnych mogą występować takie same defekty genetyczne, a zatem zwiększone ryzyko zachorowania na raka. 
	Łącznie wskaźniki te mogą uzasadniać wykonanie testów genetycznych, by potwierdzić podejrzenie obecności mutacji germinalnych warunkujących predyspozycje do raka i w razie potrzeby zastosować dostosowane do ryzyka strategie zapobiegania nowotworom i ich wczesnego wykrywania.
	W zdecydowanej większości przypadków rak jest spowodowany mutacjami somatycznymi (nabytymi), tj. powstałymi w ciągu życia pacjenta w danej tkance w wyniku narażenia na czynniki środowiskowe lub w wyniku przypadkowych zmian genetycznych przy replikacji DNA,,,,,.
	Co istotne, zdrowy organizm może się broinć na wiele sposobów przed karcynogenezą, zarówno na poziomie wewnątrzkomórkowym (we wszystkich komórkach organizmu, przez zapobieganie nabywaniu przez nie wyżej opisanych mutacji nowotworowych i rozwojowi nowotworu), jak i na poziomie zewnątrzkomórkowym, przez nadzór immunologiczny prowadzony przez wyspecjalizowane komórki układu odpornościowego. Karcynogeneza jest zatem złożonym, wieloetapowym procesem, wymagającym od grup uprzednio zdrowych komórek pokonania licznych barier. W ciągu ostatnich dziesięcioleci postęp w genetyce i biologii molekularnej pozwolił lepiej zrozumieć tegn proces i wskazać zestaw kluczowych cech zwanych „wyróżnikami nowotworu”, które muszą wystąpić, by dana komórka i dany guz w pełni rozwinęły się w nowotwór. Sześć takich „wyróżników” wskazano najpierw w przełomowym artykule z 2000 r.; w 2011 r. ci sami autorzy opracowali zmienioną listę 10 wyróżników, co umożliwiło dalszy postęp w badaniach nad rakiem. 
	Do 10 wyróżników raka należą:
	/
	Opisany powyżej proces karcynogenezy prowadzi do powstania wielu rodzajów raka. Rozwój wiedy o biologii nowotworów i ich charakterystyce molekularnej ujawnia zakres ich niejednorodności i pozwala na wskazanie setek różnych rodzajów nowotworów. 
	Klasyfiikuje się je przede wszystkim na podstawie lokalizacji anatomicznej guza, czyli organu, w którym pierwotnie doszło do karcynogeneza. W UE narządami najczęściej atakowanymi przez raka są piersi, jelito grube, prostata i płuca; w 2018 r. odnotowano ponad 300 000 nowych przypadków raka każdego z tych narządów. Spośród wspomnianych nowotworów najbardziej śmiertelny jest rak płuc – odpowiada za ponad 150 000 zgonów rocznie w UE; następne w kolejności są rak piersi i rak trzustki, które w 2018 r. doprowadziły w UE do ponad 80 000 zgonów (zob. załącznik 1).
	Ponadto nowotwory klasyfikuje się i nazywa według typu komórki, w której przede wszystkim występuje nieprawidłowa proliferacja. Najczęściej są to komórki nabłonkowe, tj. pokrywające powierzchnię ciała oraz jam i narządów wewnętrznych; odpowiadają one na przykład za znaczną większość czy wręcz za wszystkie nowotwory piersi, jelita grubego, prostaty i płuc; w tym przypadku rak nazywany jest carcinoma. Złośliwa proliferacja może jednak dotknąć wiele innych typów komórek, w szczególności:
	Dalej nowotwory klasyfikuje się według zmian genetycznych powodujących karcynogenezę; rodzaje tych zmian wpływają zarówno na fizjopatologię pacjenta, jak i na leczenie, jakiemu można go poddać.
	Łącznie w UE wszystkie te rodzaje raka dotykają prawie 3 mln osób rocznie i odpowiadają za 1,2 mln zgonów.
	Zgodnie z najnowszymi dostępnymi szacunkami obecnie w Europie można by zapobiec około 40% wszystkich nowotworów, konkretnie tym związanym z czynnikami ryzyka, których można uniknąć (lub które można modyfikować),,. Jak widać na rysunku 2, czynniki te obejmują (od największego do najmniejszego odsetka obciążenia nowotworami, które można przypisać określonym czynnikom): 
	/
	Należy zauważyć, że ze względu na długi okres latencji od chwili narażenia na większość wymienionych czynników ryzyka zachorowania do chwili rozwoju nowotworu (od 10 do 20 lat) dane te prawdopodobnie nie odzwierciedlają ostatnich zmian pod względem narażenia na niektóre czynniki ryzyka, np. zanieczyszczenia powietrza, wody i gleby.
	Epidemia tytoniu, zabijająca na całym świecie ponad 7 mln osób rocznie, należy do największych współczesnych zagrożeń dla zdrowia publicznego. W Europie konsumpcja tytoniu jest najwyższa na świecie. Według szacunków regionalnych około 29% osób powyżej 15 roku życia używa wyrobów tytoniowych, przy czym wśród mężczyzn konsumpcja jest wyższa niż wśród kobiet,.
	Konsumpcja tytoniu, a zwłaszcza palenie papierosów to zdecydowanie najważniejsza możliwa do uniknięcia przyczyna raka w Unii Europejskiej. Wszystkie wyroby tytoniowe zawierają wiele substancji rakotwórczych. Konsumenci wyrobów tytoniowych są również narażeni na nikotynę, co u wielu z nich prowadzi do uzależnienia od tytoniu. 
	Używanie tytoniu powoduje nowotwory wielu narządów i jest główną przyczyną raka tchawicy, oskrzeli i płuc, czyli około 90% przypadków śmiertelnych wśród zachorowań na te nowotwory,. W 2018 r. w UE odnotowano około 313 000 nowych przypadków raka płuc i 258 000 zgonów z jego powodu. Według najnowszych szacunków ogółem w Europie około 15–20% przypadków zachorowań na raka, i 27% zgonów z jego powodu, można obecnie przypisać konsumpcji tytoniu. Ponadto u palaczy występuje większe ryzyko chorób układu krążenia i układu oddechowego; połowa z nich umiera przedwcześnie (żyją średnio 14 lat krócej). Ogólnie palenie tytoniu jest w UE przyczyną prawie 700 000 zgonów rocznie. 
	Należy zauważyć, że konsumpcja tytoniu obejmuje również używanie bezdymnych wyrobów tytoniowych; jest to niejednorodna kategoria produktów, które również są rakotwórcze, ale powodują mniej zgonów z powodu raka niż palenie papierosów. 
	Palenie powoduje powstanie wtórnego dymu tytoniowego (SHS), będącego potwierdzoną przyczyną raka płuc. Wdychania SHS przez osoby niepalące nie wyeliminowano jeszcze całkowicie w zamkniętych miejscach pracy czy w budynkach publicznych, a w domach osób palących jest ono zjawiskiem powszechnym. 
	Otyłość i przyczyny raka
	Szacuje się, że ponad połowa ludności UE ma nadwagę lub jest otyła z powodu braku równowagi między wydatkiem energetycznym a ilością dostarczanej energii. Wynika to z otyłościogennego środowiska wyzwań społeczno-kulturowych, gospodarczych i marketingowych dotyczących kontroli masy ciała. Nadmiar tkanki tłuszczowej w organizmie kojarzony jest z dziewięcioma lokalizacjami nowotworów (przełyk, jelito grube, pęcherzyk żółciowy, trzustka, piersi u kobiet po menopauzie, błona śluzowa macicy, jajnik, nerki i prostata [zaawansowane stadium]), stanowiących szacunkowo 5–6,5% europejskiego obciążenia chorobami nowotworowymi,.
	Dieta i przyczyny raka
	Oprócz istotnego wpływu diety na ilość tkanki tłuszczowej, będącą czynnikiem ryzyka wystąpienia kilku nowotworów, badania eksperymentalne wykazały, że dieta może wpływać na proces nowotworzenia jeszcze na kilka innych sposobów. Szacunkowo temu wpływowi diety można przypisać kolejne 4,5–5,5% obciążenia nowotworami w Europie,.
	Badania prospektywne wykazały, że dieta charakteryzująca się wyższym spożyciem owoców, warzyw i produktów pełnoziarnistych oraz niższym spożyciem czerwonego i przetworzonego mięsa oraz soli wiąże się z mniejszym ryzykiem zgonu i zachorowwania na raka, a zdrowa dieta może poprawić ogólną przeżywalność po rozpoznaniu raka piersi i raka jelita grubego. Istnieją dowody na to, że wysokie spożycie owoców i warzyw może zmniejszyć ryzyko zachorowania na raka przewodu pokarmowego, a błonnik chroni przed rakiem jelita grubego. 
	Spożywanie czerwonego i przetworzonego mięsa zwiększa ryzyko zachorowania na raka jelita grubego. Dieta bogata w produkty wysokokaloryczną, czyli tłuste i słodkie potrawy, może prowadzić do zwiększonego spożycia kalorii, a tym samym sprzyjać otyłości i zwiększać ryzyko zachorowania na raka. Istnieją pewne dowody na to, że spożywanie słodzonych napojów zwiększa ryzyko raka trzustki.
	Aktywność fizyczna i przyczyny raka
	Aktywność fizyczna to złożony, wieloaspektowy typ zachowań, które często trudno zmierzyć. Niemniej jednak dane z badań na reprezentatywnych próbach pokazują, że 35% dorosłych Europejczyków nie jest aktywnych fizycznie. 
	Niewystarczający poziom aktywności fizycznej jest niepokojący, gdyż istnieją poważne dowody na to, że aktywność fizyczna zmniejsza ryzyko wystąpienia raka okrężnicy, błony śluzowej trzonu macicy i piersi. Uznaje się na przykład, że niewystarczający poziom aktywności fizycznej jest przyczyną 9% przypadków raka piersi i 10% przypadków raka jelita grubego w Europie. Uważa się też, że niewystarczająca aktywność fizyczna odpowiada za około 0,5–1% obciążenia chorobami nowotworowymi w Europie,. 
	W ostatnich latach za kolejny potencjalny niezależny czynnik warunkujący ryzyko zachorowania na raka uznano siedzący tryb życia. U osób, które przebyły chorobę nowotworową, aktywność fizyczna pozytywnie wpływa na skład masy ciała, sprawność fizyczną, jakość życia, poziom lęku i poczucie własnej wartości. 
	Aktywność fizyczna może również zwiększać przeżywalność, jednak powiązanie większej aktywności fizycznej z taką większą przeżywalnością wymaga przedstawienia dalszych dowodów.
	Spożywanie alkoholu to problem w dziedzinie zdrowia publicznego w Europie; powoduje wiele przewlekłych schorzeń i wiele urazów oraz zajmuje trzecie miejsce wśród czynników ryzyka chorób i umieralności w Europie. 
	W monografiach IARC na temat ryzyka zachorowania na raka u ludzi zaliczono alkohol etylowy i aldehyd octowy zawarte w napojach alkoholowych do substancji rakotwórczych dla ludzi; ustalono związek przyczynowy między spożywaniem napojów alkoholowych a rakiem jamy ustnej, gardła, krtani, przełyku, wątroby, jelita grubego i piersi. 
	Im większe spożycie alkoholu, tym wyższe ryzyko zachorowania na raka. Szacuje się, że w Europie 10% nowotworów u mężczyzn i 3% nowotworów u kobiet wynika ze spożycia alkoholu.
	Przewlekłe zakażenia wirusami lub bakteriami zaliczono do istotnych czynników ryzyka wystąpienia określonych rodzajów nowotworów. IARC uznała łącznie 11 czynników zakaźnych za potwierdzone czynniki rakotwórcze, najczęściej o bardzo wysokim ryzyku względnym rozwoju raka u osób zakażonych (>10) w porównaniu z osobami niezakażonymi. Cztery z tych czynników zakaźnych mają związek ze znacznym obciążeniem chorobami nowotworowymi w Europie i powodują niemal wszystkie nowotwory związane z zakażeniami w Europie:
	Brodawczak ludzki (HPV) to nazwa dużej grupy ponad 100 podtypów wirusa współodpowiedzialnych za bardzo częste infekcje przenoszone drogą płciową: do 90% aktywnych seksualnie kobiet i mężczyzn zakazi się HPV. Zakażenie zazwyczaj ustępuje bezobjawowo w ciągu roku do dwóch lat, ale u osób, których układ odpornościowy nie zwalczy zakażenia HPV, niektóre podtypy wirusa mogą przez dłuższy czas powodować różnego rodzaju nowotwory. 
	HPV to obecnie najczęstsza w Europie przyczyna nowotworów związanych z zakażeniami; odpowiada za około 1,8% obciążenia chorobami nowotworowymi w Europie i 3,8% takiego obciążenia na świecie. Jest przyczyną wszystkich przypadków raka szyjki macicy i raka płaskonabłonkowego odbytu, a także – w różnym stopniu – innych nowotworów narządów płciowych (25% nowotworów sromu, 53% nowotworów prącia i 78% nowotworów pochwy), 30% nowotworów jamy nosowo-gardłowej oraz 2% nowotworów jamy ustnej i krtani na świecie. Co znaczące, 20–30% nowotworów spowodowanych przez HPV występuje u mężczyzn i widoczna jest w tym zakresie tendencja wzrostowa. 
	IARC zaliczyła 12 podtypów HPV do potwierdzonych czynników rakotwórczych. Poziom ryzyka zachorowania związany z każdym z tych podtypów może być inny; dwa z nich (HPV16 i HPV18) są odpowiedzialne za większość nowotworów szyjki macicy, co ma to duże znaczenie w pracach nad szczepionką przeciwko HPV.
	Helicobacter pylori zaraża głównie dzieci drogą kropelkową lub fekalno-oralną; w krajach rozwiniętych występuje tendencja spadkowa chorobowości; bakteria ta powoduje przewlekłe zapalenie żołądka i u niewielkiego odsetka zakażonych powoli (w czasie kilkudziesięciu lat) prowadzi do powstania dwóch typów raka żołądka. Bakterię tę wiąże się głównie z dwoma typami raka żołądka występującymi w Europie: przypisuje się jej około 89% przypadków niekardialnego raka żołądka i 73% przypadków nieziarniczego chłoniaka żołądka na świecie. Ogółem Helicobacter pylori odpowiada za około 1,3% obciążenia chorobami nowotworowymi w Europie.
	Wirusy zapalenia wątroby typu B i C (HBV i HCV) są bardzo powszechne; nosicielami każdego z nich jest obecnie ponad 200 mln osób na świecie; przenoszony jest głównie drogą okołoporodową, pozajelitową (np. transfuzja krwi lub zakażenie dożylne) i płciową. Ryzyko przewlekłego nosicielstwa jest znacznie wyższe u niemowląt (90%) niż u osób zakażonych w wieku dorosłym (5%). Ten ostatni typ przenoszenia zakażenia występuje głównie w krajach o wysokich dochodach. HBV i HCV są głównymi przyczynami raka wątroby, odpowiedzialnymi łącznie za około 75% przypadków raka wątrobowokomórkowego na świecie. Ponadto HCV uczestniczy w powstawaniu niektórych B-komórkowych chłoniaków nieziarniczych (około 3% przypadków tych chłoniaków na świecie).
	Inne czynniki zakaźne uznane przez IARC za rakotwórcze, a obecne w Europie, to wirus Epsteina-Barra (EBV), wiązany z szeregiem chłoniaków i przypadków raka jamy nosowo-gardłowej, oraz herpeswirus mięsaka Kaposiego (KSHV, znany również jako ludzki herpeswirus typu 8), któremu przypisuje się wszystkie przypadki mięsaka Kaposiego,. 
	Według najnowszych szacunków zakażenia te odpowiadają łącznie za około 3,5–4% obciążenia chorobami nowotworowymi w Europie,. 
	Duże znaczenie dla zdrowia publicznego ma nadal w kilku krajach UE zakażenie ludzkim wirusem niedoboru odporności (HIV). Chociaż HIV nie jest bezpośrednim czynnikiem rakotwórczym, to zakażenie nim powoduje immunosupresję, a tym samym zwiększa ryzyko powstania licznych nowotworów wywoływanych przez inne infekcje, w tym mięsaków Kaposiego, chłoniaków, nowotworów szyjki macicy i odbytu,.
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	KLUCZOWE WNIOSKI I ZALECENIA: WCZESNE WYKRYWANIE RAKA
	Jak już wspomniano, profilaktykę pierwotną uznaje się za najbardziej opłacalną strategię walki z rakiem i ogólnie z chorobami niezakaźnymi,. Potrzebne są jednak również inne podejścia, aby uwzględnić wieloczynnikową i nie w pełni zrozumiałą przyczynę powstawania wielu typów raka, a także długi okres latencji, który musi minąć, zanim strategie profilaktyki pierwotnej przyniosą widoczne wyniki,, oraz trudności w objęciu tymi strategiami całej populacji. 
	Profilaktyka wtórna polegająca na wczesnym wykrywaniu jest zasadniczym elementem walki z rakiem. Wczesne wykrycie daje istnieje większe szanse na skuteczne leczenie, a zatem większe prawdopodobieństwo przeżycia, niższy współczynnik zachorowalności i obniżenie kosztów leczenia. Szacuje się, że profilaktyka wtórna może przynieść pozytywny wynik w jednej trzeciej przypadków raka na świecie, w tym niektórych rodzajów raka, które obecnie prowadzą do największej liczby zgonów w Europie, jak rak piersi i rak jelita grubego.
	Wczesne wykrywanie oznacza wykrycie nowotworu we wczesnym stadium, kiedy jest on jeszcze zlokalizowany w narządzie pierwotnym, zanim zaatakuje otaczające go tkanki i organy odległe; wczesne wykrywanie może nawet oznaczać wykrycie stadium przedrakowego. Obejmuje ono dwie różne strategie:
	Rada Europejska uznała wdrażanie programów badań przesiewowych w celu zmniejszenia obciążenia często występującymi chorobami nowotworowymi priorytet dla państw członkowskich, a Rada Ministrów Zdrowia wydała w 2003 r. zestaw zaleceń dotyczących badań przesiewowych w kierunku raka. Zalecenia te obejmują wspólne zobowiązanie państw członkowskich do wdrożenia systematycznych krajowych (lub regionalnych) programów badań przesiewowych populacji w kierunku trzech typów raka: raka piersi, raka jelita grubego (odpowiednio trzecie i drugie miejsce wśród najczęstszych przyczyn zgonów na raka w UE) oraz raka szyjki macicy, które w 2018 r. według oszacowań odpowiadały łącznie za 286 157 zgonów w UE.
	Konkretnie zalecono następujące badania:
	Ponadto w zaleceniu potwierdzono znaczenie zapewnienia jakości na wszystkich właściwych poziomach programów badań przesiewowych, w szczególności na podstawie dotychczasowych lub przyszłych wytycznych europejskich opartych na dowodach i dotyczących najlepszych praktyk, a także zapewnienia dostępności zasobów ludzkich i finansowych na potrzeby odpowiedniej organizacji tych programów i monitorowania ich wdrażania przez gromadzenie danych w państwach członkowskich i prezentowanie sprawozdań Komisji Europejskiej dla Rady Europejskiej.
	Zgodnie z tym zaleceniem od 2003 r. na szczeblu europejskim powstał szereg inicjatyw mających towarzyszyć wdrażaniu zalecanych programów badań przesiewowych w kierunku raka:
	Pomimo znacznych postępów poczynionych w ostatnich latach stan wdrożenia zalecanych programów badań przesiewowych w kierunku raka nadal jest w UE niejednolity – według dostępnych informacji na 2016 r. zaledwie 18 państw członkowskich (i Zjednoczone Królestwo) ma krajowe lub regionalne programy badań przesiewowych populacji w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego (zob. załącznik 4). Ponadto stopień zaawansowania prac nad tymi programami i ich wdrażania jest różny w poszczególnych państwach. Niektóre programy nadal są na etapie planowania, gdyż odpowiednie przepisy przyjęto dopiero niedawno, inne są na etapie pilotażowym na ograniczonym obszarze geograficznym, a realizację jeszcze innych dopiero rozpoczęto lub już ukończono, (zob. tabela 1 i załącznik 5). 
	W większości obecnych zorganizowanych programów badań przesiewowych wybrane populacje docelowe i częstotlliwość badań odpowiadają europejskim zaleceniom i wytycznym, a istniejące różnice wynikają z krajowych danych epidemiologicznych i priorytetów (zob. załącznik 6).
	Ponieważ nadal nie wszystkie zalecane programy badań przesiewowych są obecnie prowadzone we wszystkich państwach członkowskich UE, dlatego europejskie środowisko ds. raka jednogłośnie apeluje o dalsze starania o całościową realizację w UE programów badań przesiewowych populacji w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego.
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	Skuteczność programu badań przesiewowych populacji opisuje przede wszystkim wskaźnik zasięgu badań, zdefiniowany jako odsetek osób z zalecanej populacji docelowej, u których w danym programie badań przesiewowych wykonano dane badanie w zaplanowanych odstępach czasowych.
	Wskaźnik ten zależy od:
	Średnie wartości wskaźników zasięgu badań, zasięgu zaproszeń i uczestnictwa w zalecanych programach badań przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego w UE w 2013 r. przedstawiono w tabeli 2.
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	Przy analizowaniu tych średnich wskaźników należy uwzględnić szereg ograniczeń. Dokładność wskaźników ograniczają rozbieżności w danych przekazanych przez państwa członkowskie (brak danych lub zgłoszenie danych z roku innego niż 2013; zob. załącznik 7) oraz obliczenie wskaźników dla pojedynczego roku zamiast dla pełnych odpowiednich odstępów między badaniami przesiewowymi, co można skorygować, ale bez możliwości usunięcia zmienności międzyrocznej. 
	Ponadto we wskaźnikach tych nie uwzględniono wpływu kryteriów wykluczenia z zaproszenia, przyjętych przez niektóre państwa członkowskie w celu odsiania osób niekwalifikujących się do badań przesiewowych. Badania przesiewowe w systemie oportunistycznym, które w wielu państwach europejskich nadal są prowadzone równolegle ze zorganizowanymi badaniami przesiewowymi lub zamiast nich, również mogą dawać wyraźnie niższe wskaźniki zasięgu i uczestnictwa w zorganizowanych programach badań przesiewowych w porównaniu z faktycznymi wskaźnikami badań przesiewowych w populacji docelowej. Dotyczy to zwłaszcza badań przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy: badania w systemie oportunistycznym stanowią znaczną część (nawet ponad 90%) badań wykonywanych w szeregu państw członkowskich prowadzących program badań populacyjnych, co w niektórych przypadkach podnosi łączny wskaźnik zasięgu badań w populacji docelowej do ponad 80%. 
	Niemniej ze wskaźników tych wynika, że odsetek populacji docelowej objętej zalecanymi programami badań przesiewowych populacji jest nadal daleki od poziomów wystarczających do uzyskania maksymalnej skuteczności klinicznej w całej UE.
	Wszystkie wskaźniki dotyczące badań przesiewowych wykazują duże zróżnicowanie między państwami europejskimi, a w niektórych przypadkach – między regionami w obrębie jednego państwa. Jeżeli wziąć pod uwagę tylko te państwa członkowskie, w których zalecane programy badań przesiewowych populacji w kierunku raka były aktywnie wdrażane w momencie gromadzenia danych, wskaźniki zasięgu badań wynosiły 17–84% w przypadku badań przesiewowych w kierunku raka piersi, 4–71% w przypadku badań przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oraz 1–53% w przypadku badań przesiewowych w kierunku raka jelita grubego (zob. załącznik 7 i załącznik 8). 
	Wskaźniki te świadczą również o niskim lub bardzo niskim zasięgu badań w populacji docelowej i o niskim uczestnictwie tej populacji w zalecanych programach badań przesiewowych w wielu europejskich państwach. Objęcie ponad 70% populacji docelowej zorganizowanymi badaniami przesiewowymi, co Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznaje za próg skuteczności programu badań przesiewowych w kierunku raka, udało się osiągnąć tylko pięciu państwom członkowskim UE i Zjednoczonemu Królestwu w odniesieniu do badań przesiewowych w kierunku raka piersi i jednemu państwu w odniesieniu badań przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy, a żadne z państw członkowskich UE nie osiągnęło tego progu w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego. Ponadto wskaźnik uczestnictwa ponad 65%, czyli wartość, którą Rada Europejska określiła jako pożądany poziom docelowy, osiągnęło tylko dziewięć państw członkowskich UE i Zjednoczone Królestwo w odniesieniu do badań przesiewowych w kierunku raka piersi, trzy państwa w odniesieniu do badań przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy i dwa państwa w odniesieniu do badań przesiewowych w kierunku raka jelita grubego (zob. załącznik 7).
	Chociaż oczekuje się, że w wyniku planowanych, będących na etapie pilotażowym lub wdrażanych zalecanych programów badań przesiewowych, a także ogólnie w wyniku dalszych postępów w realizacji tych programów w całej zalecanej populacji docelowej w wielu państwach członkowskich UE nastąpi pewna poprawa, te dane liczbowe i istniejące nierówności zdrowotne wynikają również z niewystarczającego przestrzegania przez decydentów i pracowników służby zdrowia wymogów zapewniania jakości. Fakt ten odzwierciedlają dodatkowe wskaźniki skuteczności, a także różne problemy w organizacji programów badań przesiewowych, utrudniające pacjentom dostęp i udział w skutecznych badaniach przesiewowych.
	Jak potwierdzono w zaleceniu Rady z 2003 r. w sprawie badań przesiewowych w kierunku raka oraz w europejskich wytycznych dotyczących wszystkich trzech zalecanych programów,,, przy ocenie skuteczności i zapewnienia jakości programu badań przesiewowych należy uwzględnić wszystkie etapy procesu badań przesiewowych, w tym:
	Chociaż powyższe wskaźniki uczestnictwa i zasięgu dobrze nadają się do opisania pierwszych kroków, to do oceny skuteczności i jakości samego badania przesiewowego oraz pozostałych etapów procesu badań przesiewowych potrzebne są dodatkowe wskaźniki skuteczności: 
	Analizując te wskaźniki w państwach członkowskich UE, można zauważyć znaczne różnice między programami badań przesiewowych i w ich obrębie, co uwydatnia konieczność postępów w zapewnianiu dostępu do wysokiej jakości badań przesiewowych w całej UE.
	Oprócz standardów wykonywania badań, mających zapewniać pacjentom odpowiednią jakość badań przesiewowych, organizacja programów badań przesiewowych musi spełniać również szereg warunków, obejmujących m.in:
	Ze zgromadzonych i przeanalizowanych danych wynika przede wszystkim, że zdecydowana większość państw UE ma programy badań przesiewowych finansowane ze środków publicznych, a zatem zapewnia dostęp do bezpłatnych badań przesiewowych i diagnostycznych. Niemal wszystkie państwa, w których istnieją populacyjne programy badań przesiewowych, mają zespoły odpowiedzialne za ich wdrażanie i zapewnienie jakości. Niemniej w wielu programach badań przesiewowych rejestry badań nie są powiązane z rejestrami nowotworów i przyczyn zgonów, a jest to warunek niezbędny do określenia wskaźnika występowania raka i zgonów w populacji docelowej. Zaproszenia do udziału w programach badań przesiewowych są rozsyłane przez określone organizacje bądź przez podmioty lub lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej. W większości państw wysyła się zaproszenia z ustalonymi z góry terminami wizyt lub z zestawami do pobrania próbek kału do badania na obecność krwi utajonej (badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego).
	Od czasu wydania w 2003 r. zalecenia Rady w sprawie badań przesiewowych w kierunku raka nastąpił istotny rozwój naukowy i technologiczny w obszarze badań przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki macicy i jelita grubego. Wprowadzono w szczególności nowe badania przesiewowe: w przypadku badań w kierunku raka piersi – mammografię cyfrową, tomografię cyfrową piersi lub uzupełniający rezonans magnetyczny (MRI) u kobiet z wyjątkowo gęstą tkanką piersi; w przypadku badań w kierunku raka szyjki macicy – test na wirusa HPV, a w przypadku badań w kierunku jelita grubego – badanie kału metodą immunologiczną lub badanie endoskopowe. Badania te są stopniowo wdrażane w programach badań przesiewowych w całej UE.
	Zalecenie Rady z 2003 r. w sprawie badań przesiewowych w kierunku raka dotyczyło tylko trzech rodzajów raka: piersi, szyjki macicy i jelita grubego. 
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	Źródło: Cancer screening in the European Union: Report on the implementation of the Council recommendation on cancer screening (wyd. drugie). Międzynarodowa Agencja Badań nad Rakiem; 2017 r. Innowacyjne partnerstwo na rzecz walki z rakiem (iPAAC) – Piąty pakiet roboczy: profilaktyka raka.
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	Zalecenie: Doskonalenie systemów chirurgii w UE
	Zalecenie: Podjęcie wyzwań związanych z radioterapią w UE
	Powstająca koncepcja medycyny spersonalizowanej i jej wpływ na onkologię
	Wraz z rozwojem wiedzy o biologii raka, zwłaszcza dzięki technikom biologii molekularnej, rozwija się bardziej precyzyjne, spersonalizowane podejście do leczenia raka. Dało to początek erze onkologii precyzyjnej, w której wiedza o anomalii molekularnej związanej z wystąpieniem raka, na przykład o obecności specyficznego dla białaczki białka BCR-Abl w przewlekłej białaczce szpikowej czy nadekspresji białka erbB2 w raku piersi, umożliwiła opracowanie nowej klasy leków (imatynibu w postaci mezylanu w przypadku przewlekłej białaczki szpikowej, herceptyny w przypadku raka piersi), wymierzonych konkretnie w nieprawidłowe białka powodujące raka. Te leki przyniosły zmianę praktyki, zapewniając bardziej ukierunkowane, „spersonalizowane” podejście do opieki zdrowotnej. Chociaż te dwa leki zmieniły sposób leczenia tych chorób, to skuteczność onkologii precyzyjnej jest niejednoznaczna i potrzeba więcej badań, aby zapewnić pacjentom najlepsze wyniki. Leki z zakresu onkologii precyzyjnej mogą też być drogie i stanowić wyzwanie dla budżetów systemów opieki zdrowotnej, dlatego należy znaleźć równowagę między skutecznością leczenia a jego opłacalnością.
	Badania diagnostyczne w terapii celowanej umożliwiają ukierunkowanie tych innowacyjnych leków na konkretne podtypy molekularne w różnych rodzajach raka (np. raka piersi, płuc, jelita grubego, krwi), by zmaksymalizować ich potencjał leczniczy. Badania diagnostyczne w Europie (w tym badania diagnostyczne w kierunku raka) są regulowane dyrektywą 98/79/WE z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro. Zmieni się to jednak, gdy 26 maja 2022 r., po upływie pięcioletniego okresu przejściowego, zacznie mieć zastosowanie rozporządzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. Zwracano uwagę na szereg potencjalnych problemów w interpretacji tego rozporządzenia i na jego potencjalnie niekorzystny wpływ na badania diagnostyczne w Europie, zwłaszcza jeżeli chodzi o testy opracowane laboratoryjnie (ang. laboratory developed test, LDT) dotyczące szeregu stanów klinicznych, w tym raka. Najpilniejsze problemy mogą obejmować brak dostępności testów, który będzie wpływał na decyzje o leczeniu i na jego wyniki; jest to niezamierzona konsekwencja rozporządzenia. Nowe rozporządzenie w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro nie może utrudniać wykonywania nowatorskich badań na potrzeby diagnostyki raka i wyboru metody leczenia, szczególnie w onkologii precyzyjnej. Ponadto trzeba również zagwarantować równy dostęp do diagnostyki molekularnej, by zapewnić wszystkim europejskim pacjentom chorych na raka skuteczne, innowacyjne leki z zakresu onkologii precyzyjnej. 
	Przegląd głównych wyzwań w dostępie do leków onkologicznych
	Zarówno leki podstawowe, jak i innowacyjne odgrywają bardzo ważną rolę w poprawie jakości i wydłużeniu życia pacjentów chorych na raka. Wyzwania w dostępie są liczne, ale często dotyczą wysokich kosztów, podejmowania decyzji o refundacji oraz fizycznej dostępności leków. 
	Wszystkie leki muszą uzyskać dopuszczenie do obrotu, zanim będzie można je wprowadzać do sprzedaży i udostępniać pacjentom. W UE istnieją dwie główne procedury dopuszczania leków do obrotu: procedura scentralizowana i procedura krajowa. Wydawaniem pozwoleń w procedurze scentralizowanej zarządza Europejska Agencja Leków (EMA). Leki onkologiczne to ważna grupa leków objętych tą procedurą, zarówno jeśli chodzi o nowe substancje aktywne, jak i o biopodobne leki onkologiczne. W 2018 r. prawie połowa wszystkich rozszerzeń wskazań EMA dotyczących leków, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, dotyczyła leków onkologicznych.
	Trzeba wyważyć ocenę bezpieczeństwa i skuteczności nowych leków oraz szybki dostęp do rynku, szczególnie w obszarach o dużych niezaspokojonych potrzebach medycznych. Procedura oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nowego leku trwa maksymalnie 210 dni „aktywnych”. Ten okres aktywnej oceny to czas, jaki zajmuje ekspertom EMA ocena materiału dowodowego dostarczonego przez wnioskodawcę na poparcie wniosku o dopuszczenie do obrotu. Okres ten jest jednokrotnie lub dwukrotnie przerywany (zawieszenie prac, ang. „clock-stop”). W czasie tych przerw wnioskodawca przygotowuje odpowiedzi na wszelkie pytania Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Na ogół ocena nowego leku trwa zazwyczaj około roku, w zależności od liczby nierozstrzygniętych problemów i czasu potrzebnego wnioskodawcy na udzielenie odpowiedzi. 
	Leczenie mezylanem imatynibu (w przewlekłej białaczce szpikowej) i herceptyną (w erb-B2 dodatnim raku piersi) uwydatniło potencjał precyzyjnej onkologii i przyniosło spersonalizowaną rewolucję w opiece zdrowotnej. Wieloetapowe, wieloaspektowe badania kliniczne, do których rekrutuje się pacjentów na podstawie składu molekularnego guza, w coraz większym stopniu wykorzystuje się do zaoferowania pacjentom innowacyjnych leków. Te nowe podejścia wymagają jednak bardziej elastycznych i przejrzystych ram prawnych, aby zagwarantować pacjentom optymalne leczenie.
	W 2019 r. EMA zatwierdziła leki Kymriah® i Yescarta® jako dwie pierwsze „terapie oparte na komórkach CAR-T” do stosowania w UE; był to doniosły moment w pracy Agencji – zapoczątkował epokę potencjalnie coraz większej liczby zatwierdzeń regulacyjnych dla tych nowych form leków. 
	Aby rozwiązać te problemy, w nowo opublikowanej strategii EMA „Regulatory science to 2025” Agencja położyła duży nacisk na jakość danych, pozyskiwanie dowodów i działania następcze po wprowadzeniu do obrotu, w tym większe zaangażowanie pacjentów i innych zainteresowanych stron w monitorowanie skuteczności nowych produktów oraz w pozyskiwanie i ocenę rzeczywistych dowodów po wydaniu (warunkowego lub pełnego) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto EMA chce zacieśnić współpracę z organami ds. oceny technologii medycznych i płatnikami, aby zapewnić zgodność ich wymogów w zakresie danych z celem udzielenia zezwolenia wprowadzenia do obrotu i a analizą opłacalności wykorzystywaną przez HTA i płatników do celów refundacji produktów.
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	Powyższe rozdziały dotyczą nierówności geograficznych w opiece nad chorymi na raka, leczeniu i wynikach; należy też zwrócić należytą uwagę na inne znane formy możliwych nierówności i dyskryminacji.
	Szczególną uwagę należy zwrócić na zagadnienia wieku chorych. W nadchodzących latach, wraz ze starzeniem się społeczeństwa, w Europie i na świecie gwałtownie wzrośnie zachorowalność osób starszych. Około 50% wszystkich nowotworów diagnozuje się u osób powyżej 65 roku życia. Są dowody na to, że osoby starsze mogą być dyskryminowane: poświęca się im mniej uwagi i korzystają z mniej skutecznego leczenia. Zalecenia polityczne opracowane w celu sprostania tym wyzwaniom obejmują:
	(Sytuację i potrzeby polityczne w onkologii dziecięcej omówiono szczegółowo w oddzielnej sekcji niniejszego badania.)
	W odniesieniu do migrantów badania wykazały większe trudności w nieznanych im systemach opieki zdrowotnej, mniejszą skłonność do udziału w programach badań przesiewowych,a także przypadki odmowy dostępu do leczenia raka.
	Jeśli chodzi o kulturowe aspekty opieki nad chorymi na raka, prace Europejskiej Organizacji ds. Raka nad kampanią eliminowania nowotworów wywołanych HPV jako problemu zdrowia publicznego w Europie wskazały, że trzeba zachować szczególne względy w informowaniu o szczepieniach przeciwko HPV w niektórych wspólnotach religijnych, w których otwarta dyskusja z młodzieżą na temat seksualności może wymagać delikatności i uważności. Ponadto polityka szczepień dziewcząt, ale nie chłopców, przeciwko HPV może być formą dyskryminacji ze względu na płeć, ponieważ również u mężczyzn może rozwinąć się wiele nowotworów wywołanych HPV, np. rak penisa, odbytu i gardła. Podwyższone ryzyko zachorowania na takie nowotwory występuje u mężczyzn uprawiających seks z innymi mężczyznami, co wymaga wyczulenia na szczególne potrzeby w komunikacji i polityce antynowotworowej w społeczności lesbijek, gejów, biseksualistów i osób transpłciowych (LGBT).
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	Choć poszczególne ich rodzaje nie występują często, nowotwory rzadkie stanowią poważne zagrożenie dla zdrowia publicznego w Europie, ponieważ dotykają około 5,1 mln pacjentów w całej Europie. Ich nietypowy charakter stwarza wiele specyficznych wyzwań w badaniach klinicznych, organizacji opieki zdrowotnej i podejmowaniu decyzji klinicznych, i wymaga specjalnego podejścia politycznego.
	Należy zwrócić uwagę, że wszystkie nowotwory pediatryczne są nowotworami rzadkimi,. Niemniej jednak mają one specyficzne cechy wynikające z wieku pacjentów oraz cechy biologiczne, kliniczne i organizacyjne, które wymagają bardziej dostosowanych podejść, strategii i środków, wykraczających poza zwykłą ekstrapolację opieki nad dorosłymi. Oprócz problematyki nowotworów rzadkich u dorosłych w oddzielnej sekcji szczegółowo omówiono specyfikę nowotworów dziecięcych .
	Z braku prostego kryterium epidemiologicznego czy biologicznego ustalenie definicji nowotworów rzadkich jest samo w sobie wyzwaniem. W UE za choroby uważa się te, które obecnie dotykają mniej niż 5 na 10 000 osób. EMA wykorzystuje ten próg jako podstawę do podejmowania decyzji regulacyjnych, jednak stosunek umieralności do chorobowości prowadzi do możliwych przekłamań, ponieważ rzadkie, ale dobrze rokujące nowotwory złośliwe mogą być zaliczane do nowotworów pospolitych rakiem i na odwrót. Ponadto wiele etapów leczenia występuje przy nowotworach rzadkich tylko raz, dlatego uznaje się, że to zachorowalność lepiej odzwierciedla rzeczywiste obciążenie dla systemów opieki zdrowotnej. W finansowanym przez UE projekcie nadzoru nad nowotworami rzadkimi w Europie, RARECARE (2007-2010), z udziałem europejskich ekspertów pracujących nad uzgodnionymi danymi epidemiologicznymi o rzadkich chorobachc nowotworowych, zaproponowano zatem definicję opartą na zachorowalności (mniej niż 6 na 100 000 osób rocznie w populacji europejskiej), uznawaną obecnie za konwencję w europejskim środowisku onkologicznym, a nawet stosowaną w niektórych badaniach poza Europą.
	W ostatnich latach w europejskiej polityce walki z rakiem podejmowano dość dużo działań dotyczących nowotworów rzadkich i pediatrycznych. Najnowsze inicjatywy wspierane ze środków unijnych obejmują:
	KLUCZOWE WNIOSKI I ZALECENIA: NOWOTWORY RZADKIE
	/
	W oparciu o dane z 94 europejskich populacyjnych rejestrów nowotworów, obejmujących 46% ludności UE, w projekcie RARECAREnet opracowano całościowy europejski wykaz nowotworów. Jest on aktualizacją wykazu opracowanego wcześniej w projekcie RARECARE i ponownie przeanalizowanego niedawno przez JARC; bazuje on na trzecim wydaniu Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób Onkologicznych (ICD-O-3) opracowanym przez WHO i wprowadza trzypoziomowy system klasyfikacji:
	W zestawieniu z uzgodnioną definicją nowotworów rzadkich system ten pozwala na określenie zakresu rzadkich nowotworów w Europie: w oparciu o najnowsze dostępne dane można zdefiniować 198 różnych nowotworów rzadkich, występujących w 62 ogólnych kategoriach nowotworów (poziom 1) i obejmujących 521 pojedynczych jednostek nowotworowych (poziom 3). Dla porównania cała klasyfikacja RARECAREnet obejmuje 218 nowotworów (poziom 2). Nowotwory rzadkie stanowią zatem 84% całego spektrum.
	Ponadto w RARECARE i RARECAREnet podzielono rodzaje nowotworów na 12 głównych „rodzin”, liczących po kilka ogólnych kategorii nowotworów (poziom 1), którymi zajmują się te same społeczności lekarzy i badaczy klinicznych; kategorie te zostały niedawno ponownie przeanalizowane przez JARC. Są to: nowotwory głowy i szyi, nowotwory układu pokarmowego*, nowotwory klatki piersiowej*, nowotwory żeńskich narządów płciowych*, nowotwory męskich narządów płciowych i układu moczowego*, nowotwory neuroendokrynne, nowotwory narządów wydzielania wewnętrznego, mięsaki, nowotwory ośrodkowego układu nerwowego, nowotwory skóry i nieczerniakowe nowotwory skóry*, „nowotwory pediatryczne”  i nowotwory hematologiczne*.
	Niektóre z tych rodzin nowotworów obejmują również pewne nowotwory pospolite, co oznaczono gwiazdką, natomiast wszystkie obejmują nowotwory rzadkie. Dlatego zwane są „12 »rodzinami« nowotworów rzadkich”; ten podział może być podstawą badań nad rzadkimi nowotworami w Europie i zarządzania nimi.
	Co ważne, Międzynarodowa Klasyfikacja Nowotworów Dziecięcych (ICCC3) jest najczęściej przywoływaną klasyfikacją nowotworów dziecięcych.
	Szacowana przeżywalność 5-letnia w latach 2000–2007
	Ogólna zachorowalność na 100 000 osób w latach 20002007
	Szacowane nowe przypadki w UE w 2013 r.
	Szacowane przypadki w UE w 2008 r.
	48,5%
	5 085 137
	636 753
	114,99
	Zgodnie z tymi danymi nowotwory rzadkie stanowią 24% wszystkich nowotworów diagnozowanych każdego roku w UE; „niezwykle rzadkie” nowotwory, definiowane jako nowotwory o zachorowalności poniżej 0,2 na 100 000 osób, stanowią co prawda 61% rzadkich jednostek nowotworowych, ale tylko 1% wszystkich nowych zachorowań na raka rocznie. Spośród rodzin rzadkich nowotworów najczęściej spotykane są nowotwory hematologiczne, nowotwory żeńskich narządów płciowych i nowotwory układu pokarmowego – w każdej z tych rodzin podnotowuje się ponad 100 000 nowych przypadków rocznie, gdy tymczasem rzadkie nowotwory skóry stanowią jedynie około 7 tys. nowych przypadków rocznie (zob. Załącznik 10).
	Analizując tendencje zachorowalności w czasie, stwierdza się ogólny wzrost o 0,5% rocznie; co więcej, wskaźniki zachorowalności również wykazują znaczną zmienność w poszczególnych krajach, nawet po skorygowaniu o wiek,. Chociaż różnice te mogą wynikać w pewnym stopniu z różnic w dokładności diagnostyki patologicznej lub w klasyfikacji i rejestrowaniu nowotworów rzadkich, ale także z różnic w narażeniu na niektóre czynniki ryzyka wystąpienia nowotworów, np. na brodawczaka ludzkiego (HPV) czy otyłość, co pokazuje, jakie działania w zakresie profilaktyki pierwotnej należy podjąć.
	Szacowana średnia 5-letnia względna przeżywalność jest znacznie niższa w przypadku tych nowotworów rzadkich (w większości występujących u dorosłych) niż w przypadku ich pospolitych odpowiedników (63,4%). Odnosi się to również do większości poszczególnych rodzin nowotworów (zob. załącznik 10), nawet po wykluczeniu nowotworów pospolitych o znanych dobrych rokowaniach. Ponadto chociaż ogólna względna przeżywalność w przypadku nowotworów pospolitych u dorosłych wzrosła w latach 1999–2007 o 5,5%, to wzrost ten wyniósł zaledwie 3% w przypadku nowotworów rzadkich występujących u dorosłych. Chociaż różnice te mogą do pewnego stopnia wynikać z odmiennej biologii niektórych rzadkich rodzajów nowotworów, to stanowią one kolejny silny sygnał, że potrzebna jest polityka poświęcona rzadkim rodzajom nowotworów, by wesprzeć poprawę wyników u pacjentów.
	Ponadto wskaźniki przeżywalności skorygowane o wiek i spektrum przypadków, które można uznać za jedne z najbardziej zwięzłych wskaźników skuteczności systemów opieki zdrowotnej w zwalczaniu nowotworów, również wykazują duże różnice geograficzne: przeżywalność w krajach Europy Wschodniej są niższe (wszystkie poniżej 45%, w Bułgarii poniżej 35%) niż w pozostałych krajach (wszystkie powyżej 45%), zwłaszcza w krajach Europy Północnej i Środkowej (do ponad 55% na Islandii). Co ważne, przy rozpatrywaniu poszczególnych wysoce uleczalnych rzadkich rodzajów nowotworów nadal występują dramatyczne różnice w przeżywalności według podobnego schematu, co zdecydowanie wskazuje na duże znaczenie wiedzy klinicznej dla wyników leczenia pacjentów z nowotworami rzadkimi.. 
	Zalecenie: Dalszy nacisk na politykę nowotworów rzadkich w UE
	Rzadkie nowotwory to grupa bardzo zróżnicowana, zarówno pod względem umiejscowienia anatomicznego, jak i przyczyn. Do znanych czynników powstawania nowotworów rzadkich u dorosłych należą m.in. zakażenie HPV, ekspozycja na czynniki ryzyka zawodowego oraz dziedziczne zespoły nowotworowe. Mechanizmy przyczynowe nowotworów dziecięcych przedstawiono w poświęconej im sekcji.
	Nietypowy charakter nowotworów rzadkich stwarza jednak podobne problemy w zapewnieniu pacjentom odpowiedniej terapii i opieki, w tym:
	Z perspektywy polityki zdrowotnej nowotwory rzadkie można ująć w instrumentach polityki chorób rzadkich, takich jak europejskie sieci referencyjne (ESR) i rozporządzenie UE w sprawie sierocych produktów leczniczych. Należy jednak również w pełni korzystać z ogólnych mechanizmów polityki w zakresie nowotworów, takich jak rejestry nowotworów i krajowe plany zwalczania nowotworów (NCCP), oraz uwzględnić wpływ zarządzania tymi nowotworami wraz z zarządzaniem leczeniem przypadków nowotworów pospolitych na zapewnienie opieki.
	Jednym z najbardziej oczywistych i znaczących problemów w zarządzaniu rzadkimi chorobami nowotworowymi jest brak specjalistycznej wiedzy klinicznej, bezpośrednio związany z faktem, że podmioty służby zdrowia napotykają niewiele przypadków zachorowań na nowotwory rzadkie, co ma duży wpływ na postawienie diagnozy i zapewnienie opieki pacjentom. Co więcej, rozpoznanie niektórych rzadkich nowotworów mogą utrudniać znikome objawy, brak kojarzonych z nimi czynników ryzyka oraz fakt, że pacjenci, którzy na te nowotwory cierpią, nie pochodzą z populacji postrzeganej jako „zagrożona nowotworem”. 
	Scentralizowane zarządzanie leczeniem ma miejsce wtedy, gdy pacjenci z rzadkimi chorobami nowotworowymi są leczeni w ośrodkach specjalistycznych, tj. w instytucjach o wysokim stopniu multidyscyplinarnej wiedzy klinicznej, placówkach zaawansowanych technologicznie i prowadzących otwarte badania kliniczne. Podejście to zdecydowanie popiera środowisko specjalistów,,. Ma ono zasadnicze znaczenie dla szybkiej diagnostyki i odpowiedniego leczenia pacjentów, jak również dla wyników leczenia, które są skorelowane z liczbą przypadków przypadających na dany ośrodek opieki zdrowotnej i świadczeniodawcę,.
	Wymagania dotyczące wdrożenia scentralizowanego zarządzania leczeniem w przypadku nowotworów rzadkich obejmują:
	W tej ostatniej kwestii państwa członkowskie UE wezwano w 2009 r. w zaleceniu Rady do wskazania lub utworzenia takich ośrodków ds. chorób rzadkich. Parlament Europejski w rezolucji z 2019 r. podkreślił „istotność ogólnounijnej współpracy w zapewnianiu skutecznego gromadzenia wiedzy, informacji i zasobów w celu skutecznego radzenia sobie w całej Unii z chorobami rzadkimi i przewlekłymi, w tym rzadkimi nowotworami; w związku z tym [zachęcił] Komisję, by wspierała tworzenie w UE wyspecjalizowanych ośrodków leczenia chorób rzadkich, które będą w pełni zintegrowane z europejskimi sieciami referencyjnymi”. PE zaproponował ponadto, aby „Komisja ogłosiła nowe zaproszenie do rozwoju nowych europejskich sieci referencyjnych oraz by nadal wpierała rozwój i rozbudowę modelu europejskiej sieci referencyjnej w sposób umożliwiający wyrównanie różnic geograficznych i uzupełnienie braków w wiedzy eksperckiej”; ostrzegł jednak, że „rozszerzenie europejskich sieci referencyjnych nie może zagrażać działaniu istniejących sieci na początkowym etapie”. 
	Chociaż w kilku państwach członkowskich poczyniono znaczne postępy w mapowaniu krajowej wiedzy specjalistycznej o rzadkich schorzeniach, to nadal istnieją znaczne różnice w kierowaniu pacjentów z rzadkimi chorobami nowotworowymi i  zarządzaniu nimi, na co wskazuje duża zmienność obserwowana przez sieć RARECAREnet przy szacowaniu stopnia centralizacji leczenia rzadkich chorób nowotworowych na podstawie danych o liczbie przyjęć do szpitali w siedmiu krajach europejskich. Specjaliści wzywa zatem do dalszych starań o wyselekcjonowanie ośrodków wiedzy specjalistycznej w zakresie rzadkich chorób nowotworowych przy zastosowaniu spójnych kryteriów w całej UE.
	Należy jednak wziąć pod uwagę kilka czynników ograniczających scentralizowane zarządzanie leczeniem. 
	Ze względu na małą liczbę przypadków i czas potrzebny na rozwój specjalistycznej wiedzy w dziedzinie rzadkich chorób nowotworowych liczba ośrodków referencyjnych jest nieuchronnie ograniczona. Ponieważ wiedza kliniczna wymagana obecnie w onkologii jest zróżnicowana, a opiekę nad pacjentami należy ujednolicić, ośrodki te muszą również współpracować ze sobą. 
	Ponadto by maksymalnie wykorzystać wiedzę kliniczną i nie przeciążać zasobów eksperckich, zaleca się skupienie zadań ośrodków wiedzy specjalistycznej o rzadkich chorobach nowotworowych na multidyscyplinarnym podejmowaniu strategicznych decyzji klinicznych, diagnostyce patologicznej i złożonych metodach leczenia, a niekoniecznie obciążać je odpowiedzialnością za całą drogę kliniczną wszystkich chorych. Należy ograniczyć migrację zdrowotną wynikającą ze scentralizowanego zarządzania leczeniem, ponieważ oznacza ona niekorzystny wpływ na jakość życia pacjentów, a także koszty dla nich, ich rodzin i społeczeństwa.
	Należy też pamiętać, że w odróżnieniu od innych, bardzo specyficznych chorób rzadkich, rzadkie przypadki nowotworów są często leczone równolegle z ich pospolitymi odpowiednikami, a zatem objęte zakresem działalności ośrodków zajmujących się chorobami nowotworowymi, lecz niewyspecjalizowanych w nowotworach rzadkich. 
	Dlatego też tworzenie sieci w dziedzinie ochrony zdrowia ma szczególne znaczenie dla uzupełnienia scentralizowanego zarządzania leczeniem rzadkich rodzajów nowotworów.
	Sieci opieki zdrowotnej definiuje się jako inicjatywy współpracy w dziedzinie ochrony zdrowia między świadczeniodawcami, którzy mają wspólne, jasno określone cele i zasady. W UE w 2017 r. uruchomiono europejskie sieci referencyjne (ESR), zgodnie z dyrektywą w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej z 2011 r. Było to wynikiem zdecydowanych działań całej społeczności zajmującej się chorobami rzadkimi i nowotworami rzadkimi jako sieci świadczeniodawców zajmujących się wspólną kategorią chorób rzadkich. Cztery z nowo powstałych sieci są poświęcone nowotworom rzadkim: EURACAN (europejska sieć referencyjna ds. rzadkich nowotworów złośliwych u dorosłych), EuroBloodNet (europejska sieć referencyjna ds. hematologicznych chorób nowotworowych u dorosłych), ERN PaedCan (europejska sieć referencyjna ds. chorób nowotworowych u dzieci, zob. sekcja 4.2.) oraz ERN GENTURIS (europejska sieć referencyjna ds. genetycznego ryzyka zachorowania na raka). 
	Są one definiowane jako sieci partnerskie, obejmujące ośrodki wiedzy specjalistycznej zatwierdzone przez odpowiednie krajowe organy opieki zdrowotnej, a ponadto obejmują europejskie grupy rzecznictwa pacjentów (ePAG), ustanowione przez EURORDIS, by wspierać udział pacjentów w rozwoju tych sieci. Zaleca się, by ESR zajmujące się nowotworami rzadkimi współpracowały z krajowymi (lub regionalnymi) sieciami „węzłowymi”, łącząc centra wiedzy specjalistycznej z bardziej ogólnymi ośrodkami zajmującymi się częściowo lub w całości zarządzaniem niektórymi rzadkimi przypadkami nowotworów, a tym samym stając się sieciami sieci.
	Wkład ESR w wysokiej jakości leczenie nowotworów rzadkich
	Udostępnianie przypadków klinicznych
	ESR bezpośrednio przyczyniają się do leczenia nowotworów rzadkich przez udostępnianie przypadków klinicznych z wykorzystaniem bezpiecznej platformy internetowej łączącej lekarzy specjalistów. Pozwala to na szybszą diagnozę i leczenie pacjentów, zapewniając im dostęp do multidyscyplinarnej oceny eksperckiej przy każdej strategicznej decyzji klinicznej. Pokazuje to potencjał ESR w zakresie szybkiego przekazywania wysoko specjalistycznej wiedzy na temat diagnostyki i leczenia nowotworów rzadkich, bez konieczności przejazdu pacjenta. 
	Racjonalizacja zarządzania leczeniem pacjenta
	Również racjonalizacja zarządzania leczeniem pacjenta stanowi ważny cel ESR. W tej kwestii niezbędne wsparcie krajowe dla ośrodków należących do tych sieci przyczyniło się do dalszego rozwoju wiedzy specjalistycznej o rzadkich chorobach nowotworowych w państwach członkowskich UE, choć nadal pozostaje wiele do zrobienia, zwłaszcza w krajach Europy Wschodniej. Ponadto ESR pozwalają zająć się problemem zarządzania rzadkimi rodzajami nowotworów w małych krajach, w których żadna instytucja z definicji nie będzie w stanie przyjąć wystarczającej liczby pacjentów z pewnymi rzadkimi rodzajami nowotworów, aby osiągnąć wartość progową powszechnie przyjmowaną przy określaniu wysoko wyspecjalizowanych ośrodków wiedzy. ESR mają wskazywać „ośrodki stowarzyszone” w takich krajach, które następnie będą współpracowały z „pełnoprawnymi członkami” sieci.
	Opracowanie wytycznych dotyczących praktyki klinicznej
	Opracowywanie „najnowocześniejszych” instrumentów, takich jak wytyczne dotyczące praktyki klinicznej, stanowi wyzwanie ze względu na wysoki stopień niepewności w dziedzinie nowotworów rzadkich. Niezwykle istotne jest jednak to, aby do pacjentów dotkniętych chorobą podchodzić zgodnie z wytycznymi diagnostycznymi i terapeutycznymi uzgodnionymi przez środowisko medyczne. Chociaż istnieje szereg wytycznych dotyczących praktyki klinicznej w zakresie rzadkich nowotworów, to oceniająć ich jakość we wspólnym działaniu w zakresie nowotworów rzadkich (JARC), zaobserwowano znaczące różnice. Dlatego też środowisko zajmujące się rzadkimi odmianami nowotworów wzywa do opracowania wysokiej jakości regularnie aktualizowanych wytycznych dotyczących poszczególnych chorób: obejmujących całe spektrum chorób i zalecenia dotyczące wszystkich obrazów klinicznych, uwzględniających trudności w gromadzeniu danych naukowych o nowotworach rzadkich, pozwalających pacjentom i lekarzom wspólnie podejmować decyzje kliniczne w warunkach niepewności oraz umożliwiających udział przedstawicieli pacjentów. 
	Z definicji ESR to idealne miejsce do wypracowania wielodyscyplinarnego konsensusu reprezentatywnych ekspertów i korzystania z wszystkich dostępnych dowodów na skuteczność praktyk klinicznych. ESR mogą zatem poprawić możliwości opracowania wytycznych dotyczących praktyki klinicznej w zakresie nowotworów rzadkich, jak również monitorowanie zgodności praktyki klinicznej z tymi wytycznymi. To z kolei pomoże włączyć wiele ośrodków do ESR i wpłynąć na zarządzanie poszczególnymi przypadkami.
	Zalecenie: Korzystanie z doświadczeń ESR
	Kształcenie i szkolenie medyczne
	Również w kształceniu i szkoleniu medycznym występują szczególne wyzwania dotyczące nowotworów rzadkich. Pracownicy ośrodków specjalizujących się w leczeniu rzadkich chorób nowotworowych są niewielką grupą docelową. Skierowane do nich akcje edukacyjne mogą więc napotykać trudności z pozyskaniem prywatnego sponsorowania i potrzebują odpowiedniego wsparcia publicznego. Ponadto ze względu na zaangażowanie udział „łączących” w leczeniu rzadkich chorób nowotworowych zaleca się, aby pracownicy takich ośrodków ogólnych byli w pierwszej kolejności obejmowani programami kształcenia w zakresie rzadkich chorób nowotworowych. Inaczej niż w przypadku nowotworów powszechnych, pracownicy służby zdrowia nie uzyskują praktycznego wzmocnienia otrzymanych informacji, tj. po wzięciu udziału w akcji edukacyjnej poświęconej rzadkiemu nowotworowi prawdopodobnie nieprędko (albo rzadko) będą mieć do czynienia z tym nowotworem, co ma krytyczny wpływ na korzyści płynące z kształcenia. Dotyczy to zwłaszcza lekarzy ogólnych, których wiedza o wyzwaniach w leczeniu rzadkich odmian nowotworów ma zasadnicze znaczenie dla terminowej diagnozy i właściwego skierowania nowych przypadków nowotworów rzadkich.
	Aby rozwiązać wyżej wspomniane problemy, JARC zaleca, aby edukację medyczną w dziedzinie rzadkich chorób nowotworowych kształtować w oparciu o tworzenie sieci kontaktów. ESR mogą dostarczać dostosowane treści edukacyjne na temat rzadkich chorób nowotworowych, kształtować metody szkolenia na odległość, a także ułatwiać przyznawanie stypendiów w „węzłach” młodym onkologom z ośrodków „łączących”. ESR mogłyby również przyczynić się do zapewnienia możliwości rozwoju zawodowego w dziedzinie rzadkich chorób nowotworowych, zachęcając tym samym pracowników służby zdrowia do poświęcenia się leczeniu tych schorzeń. 
	Zalecenie: Wykorzystanie potencjału ESR w zakresie kształcenia
	Ponadto udział europejskich grup rzecznictwa pacjentów ESR (ePAG) ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia niezbędnych narzędzi informacyjnych dla pacjentów i ich opiekunów. Organizacje pacjentów angażują się także w tworzenie kursów dla pacjentów i opiekunów. Pacjenci mogą prowadzić własne szkolenia i uczestniczyć w opracowywaniu kursów dla rzeczników pacjentów prowadzonych przez Europejską Akademię Pacjentów (EUPATI), Europejską Szkołę Onkologii (ESO), Europejską Organizację ds. Badań i Leczenia Nowotworów (EORTC), a także w opracowywaniu Ścieżki Rzecznictwa Pacjentów na corocznych kongresach głównych europejskich stowarzyszeń zawodowych, takich jak Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ESMO) i Europejskie Stowarzyszenie Hematologii (EHA).
	Wymogi dotyczące dalszego rozwoju ESR
	Tworzenie sieci kontaktów uważa się za najlepszą metodę zarządzania rzadkimi nowotworami. Społeczność zajmująca się rzadkimi odmianami nowotworów jednomyślnie uznaje ESR za szansę na radykalną zmianę w leczeniu rzadkich odmian nowotworów w Europie. W związku z tym JARC wzywa, aby wszystkie strategie polityczne dotyczące rzadkich odmian nowotworów opierały się na tym podejściu. 
	Z punktu widzenia systemu opieki zdrowotnej oznacza to przede wszystkim dalszą rozbudowę ESR w państwach UE; każde powinno mieć co najmniej jednego „pełnoprawnego” lub „stowarzyszonego” członka w każdej ESR. Ponadto zaleca się, aby państwa członkowskie UE w pełni zintegrowały ESR z krajowymi systemami opieki zdrowotnej, w szczególności przez ustanowienie i utrzymanie krajowych sieci dla wszystkich „rodzin” rzadkich nowotworów, współpracę z ESR i zapewnienie dostępu do wiedzy eksperckiej, a także przez promowanie wiedzy o istnieniu i roli ESR.
	Z perspektywy indywidualnych zmagań pacjentów z rakiem – jako że ESR częściowo bazują na przekazywaniu niektórych pacjentów między kilkoma ośrodkami opieki zdrowotnej należącymi do sieci – należy zwrócić szczególną uwagę na rozwiązanie kwestii niedostatecznego wdrażania dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentów w transgranicznej opiece zdrowotnej,, a także na skuteczną współpracę krajowych punktów kontaktowych z ESR, by ułatwić przekazywanie chorych na nowotwory rzadkie poza granice UE. 
	Ponieważ ESR są wciąż młodymi sieciami, społeczność osób cierpiących na rzadkie choroby nowotworowe jednomyślnie opowiada się za zapewnieniem im stabilności finansowej za pomocą odpowiedniej, długoterminowej puli środków finansowych zarówno na szczeblu UE, jak i krajowym.Ta pula środków finansowych powinna pokrywać koszty bezpośrednio związane z funkcjonowaniem ESR, w tym centrów usługowych zajmujących się zarządzaniem procesami tworzenia sieci kontaktów oraz odpowiednich systemów informatycznych służących do dzielenia się przypadkami i obciążeniem medycznym w postaci telekonsultacji prowadzonych przez ośrodki eksperckie. Parlament Europejski również opowiada się za dalszym zrównoważonym rozwojem i finansowaniem ESR oraz wspierających je sieci pacjentów. Ponadto JARC zaleca zbadanie możliwości zaangażowania przemysłu farmaceutycznego w ESR i związane z nimi sieci krajowe przez utworzenie solidnych ram skutecznego zarządzania konfliktami interesów i zachowanie niezależności tych sieci.
	Choć formalna ocena opłacalności tworzenia sieci w dziedzinie rzadkich rodzajów nowotworów nie wydaje się konieczna, JARC podkreśla, że ESR i powiązane z nimi sieci krajowe powinny regularnie dostarczać dane o swojej działalności, wynikch i kosztach oraz o ich wpływie w obrębie systemu opieki zdrowotnej, wyrażonym jako liczba pacjentów korzystających z ich pomocy w danej populacji. Należy to osiągnąć, wdrażając systemy zapewniania jakości na poziomie sieci, podmiotów świadczących opiekę zdrowotną (przy zastosowaniu odrębnych standardów dla „węzłów”/ośrodków referencyjnych i ośrodków „łączących”) oraz poszczególnych pacjentów, by zapewnić ochronę, a także poprawę jakości diagnozy i opieki, poprawę przeżywalności i jakości życia pacjentów, kształcenie pracowników sieci i bezpieczną podstawę badań klinicznych nad rzadkimi rodzajami nowotworów.
	Zalecenie: ESR w centrum unijnej polityki rzadkich chorób nowotworowych
	Zalecenie: Ujęcie polityki walki z nowotworami rzadkimi w krajowych planach walki z rakiem
	Trudność w gromadzeniu dowodów
	Wpływa ona na wszystkie etapy procesu badawczego, od podstawowego, poprzez translację, aż do klinicznego, ze względu na:
	Zalecenie: Poprawa funkcjonowania środowiska badań nad rzadkimi nowotworami
	Jak przy pozostałych nowotworach, prace nad nowotworami rzadkimi zyskują dzięki gromadzeniu danych w rejestrach nowotworów, wykorzystywanych głównie przez RARECAREnet i mających kluczowe znaczenie dla badań. Niestety dane epidemiologiczne dostępne w rejestrach nowotworów mają nieoptymalną jakość ze względu na dużą zmienność w pobieraniu próbek, wynikającą z małej liczby pacjentów, nieprecyzyjnych informacji, podawanych wyłącznie w oparciu o topografię, a nie morfologię, co utrudnia identyfikację danych dotyczących poszczególnych rzadkich jednostek chorobowych, oraz z niewłaściwej rejestracji przypadków, wynikającej z błędnej diagnozy lub błędnej klasyfikacji przez podmioty rejestrujące. JARC sugeruje rozwiązanie tych kwestii przez opracowanie nowych metod statystycznych, dostosowanych do nowotworów rzadkich, podwójne zgłaszanie danych (na podstawie topografii i morfologii), a także szczegółowe kontrole jakości i zalecenia dotyczące rejestracji nowotworów rzadkich w rejestrach nowotworów.
	Ponadto często brakuje istotnych klinicznie danych o rzadkich odmianach nowotworów, np. o ich wykrywaniu, ocenie stopnia zaawansowania i leczeniu, gdyż takie dane rzadko trafiają do rejestrów nowotworów, a rejestry nowotworów nie są odpowiednio powiązane z rejestrami klinicznymi. W związku z tym JARC podkreśla potencjał rejestrów chorób rzadkich ESR, tj. rejestrów klinicznych utworzonych przez ESR zgodnie z zaleceniem Rady UE w sprawie wdrożenia rejestrów i baz danych o chorobach rzadkich, powiązanych z rejestrami chorób nowotworowych, a także ze szpitalami, krajowymi sieciami ds. rzadkich odmian nowotworów, administracyjnymi i badawczymi bazami danych itp., by wspierać szeroką interoperacyjność danych. 
	Ponadto nadal istnieje znaczna niepewność co do wpływu nowego ogólnego rozporządzenia UE o ochronie danych na te rejestry. JARC opowiada się zatem za przyznaniem zwolnień dla rejestrów chorób nowotworowych, by mogły one funkcjonować bez konieczności uzyskania indywidualnej zgody pacjenta, za opracowaniem prawa obywateli Unii do wyrażenia „jednorazowej zgody” na wykorzystanie ich danych dotyczących zdrowia w przyszłych badaniach, przeciwko dodatkowym wymogom dotyczącym „ponownej zgody” na prowadzenie rejestrów klinicznych oraz za wspieraniem prostych procedur przekazywania danych przez instytucje i ponad granicami w UE.
	Badania nad rzadkimi chorobami nowotworowymi korzystają z inicjatyw wspierających badania nad chorobami rzadkimi, takich jak Europejski wspólny program w zakresie chorób rzadkich (EJP RD), zapoczątkowany w 2019 r. i finansowany z unijnego programu „Horyzont 2020”, lub inicjatyw Międzynarodowego Konsorcjum na rzecz Badań nad Rzadkimi Chorobami (IRDiRC), ale w niewystarczającym stopniu z instrumentów finansowania badań nad rakiem. Dlatego JARC zaleca, aby kwalifikowalne nowotwory rzadkie jednoznacznie ujmowano w publicznych zaproszeniach do składania wniosków dotyczących projektów badawczych oraz aby na szczeblu unijnym istniały mechanizmy zapewniające, że na walkę z rzadkimi nowotworami przyznawane będą odpowiednie kwoty ze środków finansowych przeznaczonych na walkę z rakiem. 
	Takie finansowanie mogłoby w szczególności wspierać akademickie, inspirowane przez naukowców badania kliniczne w dziedzinach o szczególnym znaczeniu dla nowotworów rzadkich, w których prawdopodobieństwo inwestycji prywatnych jest mniejsze, takich jak badania dotyczące repozycjonowania leków, historii naturalnej rzadkich nowotworów, stosowania leków poza wskazaniami rejestracyjnymi i stosowania indywidualnego, badania nad optymalizacją zarządzania nowotworami rzadkimi w opiece zdrowotnej oraz multimodalne metody leczenia, w tym chirurgiczne i radiologiczne.
	Niska atrakcyjność prywatnych inwestycji w badania naukowe
	Ograniczone możliwości wprowadzenia do obrotu ze względu na małą populację pacjentów zniechęcają firmy farmaceutyczne i inne firmy do opracowywania nowych leków na rzadkie choroby nowotworowe. Uznaje się, że w tym zakresie zasadniczą rolę w ciągu ostatnich lat odegrały mechanizmy przewidziane w rozporządzeniu UE w sprawie sierocych produktów leczniczych, polegające na scentralizowanej procedurze oznaczania sierocych produktów leczniczych poprzez epidemiologiczne wykazanie rzadkości występowania choroby oraz na zachętach dla firm farmaceutycznych na badania, opracowywanie i wprowadzanie tych produktów do obrotu, pd nadzorem EMA,. Należy zauważyć, że w przypadku nowotworów dziecięcych rozporządzenie to uznano za nieskuteczne (zob. sekcja 4.2).
	Niektórzy proponowali jednak możliwe usprawnienia tych ram regulacyjnych: optymalizację oznaczania danego produktu jako sierocego w onkologii na podstawie zachorowalności, a nie na chorobowości lub bezpośrednio na podstawie wykazu nowotworów rzadkich sporządzonego przez RARECAREnet; poprawę dostępu pacjentów do leków przez skrócenie okresu wyłączności rynkowej w przypadku rentownych leków sierocych oraz określenie poziomu dowodów klinicznych potrzebnych do zatwierdzenia leków sierocych.
	Ze względu na małe populacje pacjentów i niewielką wiedzę specjalistyczną wszelkie dane o leczeniu rzadkich chorób nowotworowych cechuje wyższy stopień niepewności; JARC wzywa do uwzględnienia go we wszystkich procedurach regulacyjnych dotyczących leczenia rzadkich nowotworów.
	W zatwierdzaniu i prowadzeniu terapii szczególne znaczenie mają różnorodne środowiska terapeutyczne łączące dostępność potencjalnie obiecujących terapii z generowaniem dalszych, rzeczywistych danych. W związku z tym JARC zaleca:
	Z perspektywy narzędzi medycyny opartej na wartościach, regulujących ustalanie cen i refundację, JARC opowiada się za:
	W tym względzie JARC podkreśla, że w decyzjach regulacyjnych lub w doradztwie naukowym dla przedsiębiorstw w zakresie rozwoju leków należy wykorzystać całą specjalistyczną wiedzę kliniczną środowiska zajmującego się daną chorobą, a także pełny potencjał ESR w zarządzaniu innymi niż klasyczne środowiskami regulacyjnymi, by zapewnić pacjentom leczenie.
	Organizacje pacjentów mają solidną wiedzę o danym nowotworze rzadkim czy grupie takich nowotworów, o badaniach w danej dziedzinie oraz o całej ścieżce pacjenta, od dokładnej diagnozy po dostęp do odpowiedniego leczenia i dalszej opieki, przeżycie, a także pomoc na ostatnim etapie życia. Do specyfiki społeczności pacjentów cierpiących na nowotwory dziecięce – od dawna tworzącej zorganizowaną wielostronną społeczność na szczeblu europejskiem – odniesiono się w sekcji 4.2.
	Zgodnie z zaleceniem JARC pacjenci cierpiący na nowotwory rzadkie i zrzeszające ich organizacje należy angażować we wszystkie kluczowe obszary: podnoszenie świadomości i kształcenie, organizację opieki zdrowotnej, najnowocześniejsze leczenie i sprzęt, mechanizmy regulacyjne, ocenę technologii medycznych oraz badania kliniczne i translacyjne. Organizacje pacjentów mogą być łącznikiem między społecznością pacjentów, których reprezentują, a pracownikami służby zdrowia, organami podejmującymi decyzje i przemysłem; mogą one dzięki temu upowszechniać wiedzę o potrzebach i oczekiwaniach pacjentów.
	Wiele z organizacji pacjentów cierpiących na nowotwory rzadkie – i choroby rzadkie mogące prowadzić do powstawania nowotworów – aktywnie uczestniczy w badaniach, w tym w unijnych projektach badawczych w ramach programu „Horyzont 2020” i inicjatywy w zakresie leków innowacyjnych (ILI). Mając dogłębną wiedzę o danej chorobie, wnoszą dużą wartość dodaną do tych badań, a także do opracowywania badań klinicznych pod kątem ich optymalizacji. Ponadto są zaangażowane w projekty dotyczące zdrowia publicznego oraz we wspólne działania UE w zakresie nowotworów i nowotworów rzadkich. Odgrywają również aktywną rolę w kształceniu pacjentów i ich rodzin, by pomóc im podejmować świadome decyzje o zdrowiu i leczeniu. Jest to szczególnie istotne w przypadku nowotworów rzadkich u dorosłych; należy szczególnie docenić coraz większą liczbę decyzji klinicznych podejmowanych wspólnie przez pacjentów i lekarzy jako wyraz właściwego podejścia do leczenia. Ponadto organizacje pacjentów odgrywają istotną rolę w propagowaniu pomiaru wyników na podstawie informacji od pacjentów i ich doświadczeń oraz w udzielaniu informacji na ten temat, a także uczestniczą w sporządzaniu wytycznych dotyczących dobrych praktyk.
	Ponadto ze względu na ich rozległą wiedzę specjalistyczną organizacje pacjentów cierpiących na nowotwory rzadkie muszą mieć możliwość istotnego udziału w opracowywaniu, sporządzaniu, wdrażaniu i ocenie wszystkich krajowych i europejskich inicjatyw, które ich dotyczą, w tym krajowych planów walki z rakiem i europejskiego planu walki z rakiem. Plany te można tworzyć według szablonów krajowych planów w zakresie chorób rzadkich w Europie i europejskiego planu walki z nowotworami na rzecz dzieci i młodzieży z chorobą nowotworową opracowanych przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Pediatrycznej (SIOP Europe).
	KLUCZOWE USTALENIA I ZALECENIA: NOWOTWORY DZIECIĘCE
	Wszystkie rodzaje nowotworów dziecięcych to nowotwory rzadkie, łącznie jednak nowotwory u dzieci i młodzieży stanowią w Europie poważne obciążenie. Nowotwory dziecięce są łącznie główną przyczyną spowodowanej chorobą śmierci dzieci powyżej pierwszego roku życia w Europie – co roku diagnozuje się ponad 35 tys. przypadków, a ponad 6 tys. młodych pacjentów umiera. 
	Pomimo postępu w badaniach, który umożliwił osiągnięcie 80% pięcioletniego przeżycia, w przypadku niektórych rodzajów chorób złośliwych wśród dzieci i nastolatków bardzo niewielki postęp,. 
	Istnieją ponadto znaczne nierówności w dostępie do najlepszej dostępnej opieki i wiedzy eksperckiej w całej Europie, co powoduje nawet 20% różnicy we wskaźnikach przeżyć dzieci w państwach europejskich,.
	Większość osób, które wygrały z chorobą (w Europie prawie pół miliona dzieci przebyło chorobę nowotworową) doświadcza długotrwałych negatywnych skutków zdrowotnych, odbijających się na życiu codziennym i udziale w życiu społecznym,. 
	Szereg spośród tych problemów dotyczy również nowotworów u dorosłych, ale specyfika wiekowa oraz uwarunkowania biologiczne u dzieci i nastolatków wymagają podejścia dostosowanego do tej grupy wiekowej w całym przebiegu opieki nad pacjentem i w działaniach politycznych.
	Jak zaznaczono już w powyższych sekcjach, nowotwory rzadkie można zdefiniować jako choroby złośliwe o zachorowalności < 6 / 100 000 / rok. Zgodnie z tą definicją wszystkie choroby złośliwe u dzieci i nastolatków są rzadkie, w tym białaczka i chłoniaki.
	W projekcie RARECAREnet sklasyfikowano nowotwory w 12 „rodzinach”. Część chorób złośliwych dotykających dzieci i nastolatków ujęto w „rodzinie” nowotworów dziecięcych, ale niektóre nowotwory występujące głównie (lub także) w dzieciństwie, umieszczono w innych „rodzinach”: nowotworów hematologicznych, mięsaków, nowotworów ośrodkowego układu nerwowego, nowotworów głowy Należy zauważyć, że profil genetyczny tych wspólnych jednostek nowotworowych w bardzo młodych grupach wiekowych może mieć odmienną charakterystykę biologiczną oraz dawać inne zachowania kliniczne i rokowania.
	Zakres jednostek nowotworów dziecięcych dobrze odzwierciedla Międzynarodowa Klasyfikacja Nowotworów Dziecięcych (ICCC-3), zawierająca pełen wykaz nowotworów występujących u dzieci. Wykaz ten opiera się również na trzecim wydaniu Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób Onkologicznych (ICD-O-3), opracowanym przez Światową Organizacja Zdrowia (WHO), i określono w nim 12 głównych grup nowotworów dziecięcych. Wśród nich można wyróżnić:
	Jak już wspomniano, nowotwory o zachorowalności wynoszącej mniej niż 0,2 przypadków / 100 000 / rok klasyfikuje się jako skrajnie rzadkie (zob. sekcja 4.1.1). W populacji pediatrycznej można wskazać dwie podgrupy: rodzaje nowotworów typowe dla dzieci (tj. hepatoblastoma, pleuropulmonary blastoma, pancreatoblastoma) i typowe dla wieku dorosłego, skrajnie rzadkie u populacji młodej (tj. carcinoma i czerniaki).
	Europejski obszar działania WHO
	Europejski obszar działania WHO
	UE-27
	UE-27
	0–24
	0–19
	0–14
	Umieralność bezwzględna przekracza 6 tys. zgonów na rok, co sprawia, że nowotwory są pierwszą przyczyną śmierci z powodu chorób u dzieci i młodzieży powyżej pierwszego roku życia w Europie.
	Z analizy rodzajów nowotworów dziecięcych wynika, że najczęściej występuje białaczka, szczególnie u dzieci poniżej 15 roku życia, u których odpowiada ona za ponad 30% nowych przypadków zachorowań w ciągu roku i zgonów. Nowotwory mózgu i układu nerwowego również mają szczególnie wysokie wskaźniki umieralności – odpowiadają za ponad jedną czwartą umieralności z powodu nowotworów dziecięcych (zob. załącznik 11 i 12).
	Pod względem wskaźników przeżycia i rokowań można wskazać trzy główne grupy nowotworów dziecięcych:
	Liczbę ozdrowieńców w Europie w 2020 r. szacuje się na 500 tys. i ma ona dalej wzrastać. Większość tej populacji dotyka długotrwała chorobowość z powodu przebytej choroby i skutków ubocznych leczenia,. Po pięciu latach od postawienia diagnozy osoby, które przebyły chorobę, mają wyższe wskaźniki umieralności niż ich rówieśnicy, którzy takiej choroby nie przebyli.
	„Dlaczego moje dziecko ma raka?” – na to kluczowe pytanie zadawane przez rodziców zwykle nie ma odpowiedzi. Nowotwory u dorosłych wywołują często substancje rakotwórcze działające przez dłuższy czas, natomiast nowotwory dziecięce rozwijają się na wczesnym etapie życia i w dużo krótszym czasie. W przypadku większości nowotworów dziecięcych nie są znane żadne modyfikowalne czynniki ryzyka oprócz wysokiej dawki promieniowania jonizującego i wcześniejszej chemioterapii. To duża różnica w porównaniu ze znaczną częścią chorób złośliwych u dorosłych, którym można potencjalnie zapobiec przez usunięcie modyfikowalngoe narażenia. 
	Predyspozycje genetyczne to najważniejsza znana, choć niedostatecznie zbadana przyczyna nowotworów dziecięcych. Szacuje się, że do 10% nowotworów dziecięcych wynika ze znanych predyspozycji genetycznych. Znanych jest ponad 100 zespołów genetycznych z ryzykiem wystąpienia nowotworu w dzieciństwie. Liczba ta może wzrastać wraz z odkrywaniem coraz rzadszych mutacji genów nowotworowych w trwających analizach w takich dziedzinach jak genomika. 
	W niektórych badaniach sugeruje się już, że nawet jedna czwarta dzieci i nastolatków z historią nowotworu może mieć predyspozycje genetyczne. Dzięki identyfikacji podstaw genetycznych rzadkich nowotworów dziedzicznych u dzieci wskazano kluczowe ścieżki wspólne dla sporadycznych nowotworów (również u dorosłych). Sekwencjonowanie całego genomu umożliwi wygenerowanie nowych informacji, które będzie można wykorzystać do poprawy opieki i do wskazania nowych genetycznych cech wyróżniających nowotwory oraz do wyznaczenia celów nowych terapii.
	Zalecenie: Rozwój badań nad przyczynami nowotworów dziecięcych
	Specjalizacja: multidyscyplinarne oddziały i ośrodki opieki
	Wiadomo, że optymalną opiekę w zakresie nowotworów dziecięcych świadczą specjalistyczne multidyscyplinarne oddziały, zwane również ośrodkami referencyjnymi lub głównymi ośrodkami leczenia, zapewniające pełen zakres możliwości diagnostycznych, terapeutycznych i wspierających w celu optymalizacji przeżycia i zminimalizowania toksyczności. 
	Wielodyscyplinarność to wyróżnik hematologii i onkologii dziecięcej. Leczenie i opiekę dla dzieci i nastolatków z nowotworami w Europie świadczy około 330 ośrodków hematoonkologii pediatrycznej. Znaczna większość z nich to szpitale publiczne. Dla aż 90% nowo zdiagnozowanych pacjentów z nowotworami dziecięcymi w Europie istnieją standardowe protokoły opracowane w perspektywicznych badaniach klinicznych, a aż 40% pacjentów jest leczonych w ramach badań klinicznych, organizowanych za pośrednictwem sieci Europejskiej Grupy ds. Badań Klinicznych ustanowionej przez SIOP Europe. Oprócz specjalistów klinicznych i pielęgniarek potrzebni są inni specjaliści: psychoonkolodzy, terapeuci zajęciowi i edukatorzy. Specjaliści w dziedzinie hematoonkologii dziecięcej świadczą usługi przez cały czas trwania opieki. Kluczowe znaczenie ma, by te specjalistyczne usługi były dostępne dla wszystkich dziecięcych i nastoletnich pacjentów z nowotworami, ponieważ populacja ta nie jest leczona w oparciu o zwykłą ekstrapolację usług dla dorosłych.
	Nierówności w dostępie do najlepszego dostępnego leczenia multidyscyplinarnego w całej Europie są obecnie przyczyną nawet 20% różnic w przeżyciu w Europie,,. Niewielka liczba pacjentów z wymogami wiekowymi ogranicza krajowe możliwości inwestowania w najlepsze standardy. Skoordynowane europejskie strategie polityczne i programy w zakresie badań i zdrowia dają idealne warunki do wprowadzenia zmian transformacyjnych ze względu na rzadkość i specyfikę poszczególnych rodzajów nowotworów dziecięcych oraz istotne obciążenie nimi we wszystkich państwach. W szczególności polityka zdrowotna UE musi koncentrować się na zapewnieniu równego dostępu do najlepszej specjalistycznej diagnostyki i multidyscyplinarnego leczenia dzieci i nastolatków chorych na raka, aby poprawić wyniki we wszystkich państwach członkowskich. Jednocześnie krajowe plany walki z rakiem powinny zawierać odrębną sekcję dotyczącą nowotworów dziecięcych i należy w nich uwzględnić specjalne ustalenia dotyczącej całej ścieżki leczenia pacjenta, zgodnie z zaleceniami zainteresowanych stron. 
	Tworzenie sieci: rola ERN PaedCan
	Europejska sieć referencyjna ds. nowotworów u dzieci i młodzieży (ERN PaedCan) łączy podmioty służby zdrowia z całej Europie, by świadczyć wysokiej jakości, dostępną i opłacalną transgraniczną opiekę zdrowotną dla dzieci i nastolatków chorych na nowotwory w UE, a jej misją jest likwidacja istniejących nierówności w dostępie i przeżyciu. 
	ERN PaedCan to od dawna jest elementem europejskiej wspólnoty badaczy, lekarzy oraz grup rodziców i pacjentów, współpracujących ponad granicami za pośredniem specjalnych sieci wzajemnego członkostwa, oficjalnych partnerstw i wspólnych projektów. 
	ERN PaedCan wypełnia swoją misję głównie przez łączenie istniejących ośrodków referencyjnych w Europejskich Grupach ds. Badań Klinicznych za pośrednictwem Europejskich Wirtualnych Rad ds. Nowotworów. Mogą one odgrywać ważną rolę, zapewniając omówienie przypadków wszystkich pacjentów z nową diagnozą lub w stanie nawrotu choroby udostępnienie im zalecanych standardowych metod leczenia. Ze względu na obciążenie, jakim jest dla rodzin podróż związana ze zdrowiem, w ERN PaedCan w miarę możliwości priorytetowo traktuje się przepływ informacji, wytycznych dotyczących praktyki klinicznej i wiedzy, a nie pacjentów.
	Aby zapewnić dzieciom i nastolatkom korzyści z tworzenia takich sieci, trzeba odpowiednio refundować opiekę transgraniczną i doradztwo wirtualne. Program S2 (wcześniej E112), na podstawie rozporządzenia WE nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemów zabezpieczenia społecznego, jest przeznaczony dla obywateli Unii poszukujących opieki zdrowotnej za granicą, ale w jego realizacji pojawiły się pewne niedociągnięcia. Trzeba zmodyfikować obecny program S2, by rekompensować czas wirtualnej opieki świadczonej przez ekspertów w drodze telekonsultacji. Potrzebne są również rozwiązania dające sprawny dostęp do opieki transgranicznej i jej refundacji, gdy pacjenci muszą odbyć podróż w celu leczenia. Powinno to obejmować jeszcze opracowywane innowacyjne terapie ( drugą szansę dla małych pacjentów w razie niepowodzenia leczenia i nawrotu choroby) oraz przepisy dotyczące towarzyszących im rodzin. 
	Innym ważnym aspektem są programy tworzenia partnerstw. Umożliwiają one wymianę pracowników służby zdrowia z ośrodków ds. nowotworów dziecięcych z różnych państw w celu dzielenia się wiedzą specjalistyczną. Należy wspierać ze śródków unijnych (na zasadach niekonkurencyjnych) tworzenie partnerstw ds. hematologii pediatrycznej i podmioty świadczące usługi onkologiczne w ERN PaedCan, aby stymulować wzajemne uczenie się i poprawę standardów opieki w całej Europie.
	Zalecenie: Równy dostęp dzieci i nastolatków z nowotworami do jak najlepszej opieki
	Kształcenie i szkolenie w zakresie onkologii pediatrycznej
	Wykształcenie nowego pokolenia specjalistów w dziedzinie nowotworów dziecięcych to oczywisty priorytet z punktu widzenia stałego dostępu do najnowszej wiedzy specjalistycznej. W całej Europie potrzebny jest kompleksowy program szkoleniowy w zakresie onkologii pediatrycznej, dostępny dla wszystkich państw członkowskich, co wymaga odpowiednich inwestycji. 
	Specjaliści w dziedzinie hematoonkologii dziecięcej świadczą usługi przez cały czas trwania opieki. Istnieją co prawda ugruntowane, pełne ścieżki zawodowe w dziedzinie onkologii pediatrycznej, w wielu państwach członkowskich brakuje jednak pełnej ścieżki szkoleniowej. Onkolodzy dziecięcy są na ogół albo pediatrami, albo onkologami. Niektórzy onkolodzy i chirurdzy radiolodzy specjalizują się w leczeniu niektórych lub wszystkich nowotworów dziecięcych, w obu przypadkach bez specjalnych ścieżek szkoleniowych. 
	Status zawodowy onkologa dziecięcego powinien być uznawany we wszystkich państwach członkowskich i należy rozważyć wzajemne uznawanie kwalifikacji w całej UE. Na podstawie istniejących wytycznych europejskich należy przewidzieć odpowiednie szkolenia dla specjalistów regularnie pracujących z dziećmi cierpiącymi na nowotwory,.
	Z perspektywy regulacyjnej rozporządzenie UE w sprawie sierocych produktów leczniczych jest nieskuteczne w odniesieniu do opracowywania produktów leczniczych stosowanych w onkologii dziecięcej. Rozporządzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktów leczniczych stosowanych w pediatrii jest potencjalnie bardziej adekwatnym instrumentem, ale również w związku z nim napotyka się wyzwania w zaspokajaniu potrzeb chorych na nowotwory dziecięce. Do tej pory zatwierdzono tylko 9 innowacyjnych, specyficznych leków pediatrycznych, podczas gdy w leczeniu raka u dorosłych od 2007 r. wprowadzono ponad 150 nowych leków; otoczenie regulacyjne nie wspiera zatem odpowiednio inwestycji w opracowywanie specyficznych leków pediatrycznych.
	Obowiązek przyjęcia planu badań klinicznych z udziałem populacji pediatrycznej na podstawie rozporządzenia w sprawie produktów leczniczych stosowanych w pediatrii wynika obecnie ze wskazania do stosowania leku u dorosłych, a nie z przesłanek biologicznych, chociaż istnieje wiele dowodów na to, że docelowe wartości leków na nowotwory występujące u dorosłych mogą sbyć istotne również w przypadku pediatrycznych chorób złośliwych. Ustawa o badaniach nad przyspieszeniem leczenia i równości dla dzieci (RACE for Children Act) w Stanach Zjednoczonych będzie wymagała, aby nowe leki onkologiczne były badane w odniesieniu do każdego nowotworu dziecięcego, dla którego cel molekularny leku ma istotne znaczenie. Jest to rozwój, który może mieć duże znaczenie dla pobudzania innowacji terapeutycznych w zakresie nowotworów dziecięcych w globalnym otoczeniu regulacyjnym.
	Kolejny problem dotyczy tego, że rozwój kilku leków został zatrzymany w odniesieniu do osób dorosłych ze względu na brak skuteczności, ale nie były one brane pod uwagę pod względem rozwoju w przypadku populacji pediatrycznej, mimo że istniało naukowe i medyczne uzasadnienie. Wykorzystanie do innych celów molekuł pierwotnie przeznaczonych do rozwoju u dorosłych może zapewnić możliwości dalszych badań i potencjalne korzyści terapeutyczne w zakresie nowotworów dziecięcych. 
	W szczególności platforma ACCELERATE gromadzi wszystkie zainteresowane strony, w tym środowiska akademickie, przemysł, rodziców i organy regulacyjne, w celu opracowania rozwiązań umożliwiających szybsze opracowanie nowych, potencjalnie ratujących życie leków dla dzieci chorych na nowotwory. Inicjatywy te obejmują prowadzenie forów strategii pediatrycznych koordynowanych wspólnie przez ACCELERATE i EMA, ostatnio również z udziałem amerykańskiego urzędu ds. żywności i leków (FDA), w celu wymiany informacji i zaawansowanej nauki w warunkach przedkonkurencyjnych, a także stawanie w przeciwieństwie do „dogmatu 18 lat” dotyczącego udziału w badaniach klinicznych. Praca ta jest ściśle powiązana z ERN PaedCan.
	Ze względu na powyższe wyzwania dotyczące rozwoju innowacyjnych leków dla dzieci na etapie przed dopuszczeniem na rynek sektor nowotworów dziecięcych jest dotychczas mniej aktywny w debacie dotyczącej ustalania cen. Temat ten ma stać się bardziej aktualny wraz z pojawieniem się nowo dopuszczonych do obrotu leków stosowanych w immunoterapii dla dzieci cierpiących na nowotwory.
	Zalecenie: Przyspieszanie innowacji terapeutycznych w zakresie nowotworów dziecięcych
	Terapie nowotworów dziecięcych można zdefiniować jako obszar stosunkowej niedoskonałości rynku ze względu na ich rzadkość i niewielką liczbę nowych leków opracowanych komercyjnie w ostatnim dziesięcioleciu. Większość standardowych terapii w onkologii dziecięcej została powstała w wyniku europejskich i międzynarodowych transgranicznych badań klinicznych, często w postaci projektów wspieranych z programów finansowania unijnego. Koncepcja sieci krajowych i międzynarodowych ma podstawowe znaczenie dla umożliwienia tych postępów i jest podstawą obecnych najlepszych praktyk w hematologii i onkologii pediatrycznej oraz umożliwiła znaczną poprawę wskaźnika przeżycia w ciągu ostatnich 50 lat (choć w całej Europie utrzymują się nierówności, które wymagają pilnych działań). 
	Finansowanie publiczne jest niezbędne, by móc wykorzystać te europejskie siągnięcia dzięki wykorzystaniu innowacyjnych technologii i metod, dalszej integracji opieki i badań oraz wspieraniu stałych, zrównoważonych platform badań klinicznych we współpracy międzynarodowej.
	UE ma idealne warunki do pierwszoplanowych działań w wyrównywaniu podziału środków na finansowanie dokumentowanych na całym świecie badań nad nowotworami dziecięcymi.
	Zalecenie: UE jako światowy lider w dziedzinie badań nad nowotworami dziecięcymi
	Innym kluczowy aspekt to dostęp do innowacyjnych terapii we wczesnych badaniach klinicznych, które mogą ratować życie dzieci z nawracającymi lub opornymi nieuleczalnymi nowotworami złośliwymi. Sieć doskonałości ITCC (Innovative Therapies for Children Cancer) jest ośrodkiem wiedzy specjalistycznej o innowacyjnych terapiach realizowanych w ośrodkach wczesnych badań klinicznych, łączącym ośrodki akademickie prowadzące takie badania w całej Europie. Szereg ośrodków ITCC należy do ERN PaedCan, co maksymalizuje synergie między tymi dwoma inicjatywami.
	Przy przeżyciu siedmioletnim rzędu 80% liczba osób, które przeżyły nowotwór dziecięcy (obecnie szacuje się, że w Europie jest ich ponad 300 000), prawdopodobnie będzie nadal rosnąć. Polepszanie jakości życia tych ozdrowieńców jest ważnym celem. Dwie trzecie ozdrowieńców ma późno pojawiające się efekty uboczne wynikające z leczenia, które u połowy z nich są poważne i mają silny wpływ na ich codzienne życie. Przewiduje się, że w 2030 r. w Europie będzie około 750 000 osób, które przeżyły nowotwor dziecięcy. 
	Kluczem do rozwiązania tego problemu jest długoterminowa katemneza osób, które przebyły chorobę nowotworową w dzieciństwie, ponieważ następstwa zdrowotne i długotrwałe powikłania po leczeniu to w przypadku nowotworów dziecięcych istotny problem. W związku z tym JARC zaleca wprowadzenie europejskiego niepowtarzalnego identyfikatora pacjenta, aby zapewnić transgraniczne monitorowanie długoterminowych wyników u dzieci, które przebyły chorobę nowotworową.
	Zalecenie: Zaspokajanie potrzeb osób, które przeżyły nowotwory dziecięce
	Zaangażowanie pacjentów w przypadku nowotworów dziecięcych ma specyfikę wynikającą ze szczególnie niejednorodnej populacji pacjentów o różnych potrzebach, z centralnego miejsca nie tylko młodych pacjentów, ale także ich rodziców i opiekunów, a także z odmiennych potrzeb nastolatków i dorosłych, którzy przeżyli dziecięce choroby złośliwe.
	Ponadto sektor nowotworów dziecięcych od lat cechuje zorganizowana współpraca między przedstawicielami rodziców, pacjentów i ozdrowieńców a specjalistami; poprzedziła ona utworzenie ESR. W ciągu kilkudziesięciu lat w Europie zbudowano sieć przedstawicieli pacjentów i specjalistów ds. hematologii i onkologii pediatrycznej.
	Podstawowe znaczenie ma apel o udział i zrównoważone finansowanie, pozwalające na odegranie odpowiedniej roli; jednocześnie z perspektywy pacjenta cierpiącego na nowotwór dziecięcy wynikają konkretne priorytety. 
	Ze względu na potencjalne obciążenie rodzin poważnie chorych dzieci potrzebujących transgranicznej opieki zdrowotnej w ERN PaedCan priorytetowo traktuje się przekazywanie informacji i wiedzy, a nie transport pacjentów. Ponieważ jednak podróż transgraniczna może być potrzebna, by uzyskać wysoce specjalistyczną opiekę, a w przypadku pacjentów z niepowodzeniem w leczeniu lub nawrotem choroby – wziąć udział we wczesnych badaniach klinicznych, konieczna jest odpowiednia refundacja świadczeń, podróży i zakwaterowania dla rodziców i dziecka. Potrzebna jest debata, która posłuży usprawnieniu obecnych przepisów o refundacji transgranicznej opieki zdrowotnej i ich wdrażania, przewidywalności refundacji, unikaniu zbędnych obciążeń dla rodzin w i tak już trudnym dla nich czasie oraz zapewnieniu dostępu do badań klinicznych, które mogą ratować życie.
	Prawo hospitalizowanego dziecka do „stałej i ciągłej obecności rodzica” zapisano w europejskich normach opieki nad dziećmi z chorobami nowotworowymi opracowanych w ramach wspólnego działania „Europejskie Partnerstwo na rzecz Walki z Rakiem” (EPAAC, Program UE dla zdrowia) Obecność rodzica podczas leczenia dziecka ma kluczowe znaczenie. 
	Zalecenie: Przestrzeganie praw dzieci cierpiących na nowotwory i ich rodzin
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