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Streszczenie

Programy lekowe s3 $wiadczeniem gwarantowanym w ramach leczenia
finansowanego przez NFZ. Leczenie w ramach programu lekowego odbywa si¢ z
zastosowaniem innowacyjnych, czgsto bardzo kosztownych substancji czynnych, ktore
nie sa finansowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych. Leczenie jest
prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych 1 obejmuje $cisle zdefiniowanag
grupe pacjentow. Zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne,
apteka szpitalna uzyskata mozliwo§¢ zaopatrywania w leki pacjentow wiaczonych do
terapii w ramach programow lekowych, a takze pacjentdow korzystajacych z
chemioterapii w trybie ambulatoryjnym. W mys$l tej ustawy, leki z programow

lekowych mogg by¢ obecnie odbierane przez pacjenta bezposrednio w aptece szpitalne;j.

Niniejsze opracowanie przedstawia jak wyglada realizacja programow lekowych
w aptece szpitalnej Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach z perspektywy
pracujacych w niej farmaceutow oraz jak na przestrzeni ostatnich dziesigciu lat

onkologiczne programy lekowe rozwingty si¢ w Polsce.

Abstract

Drug programs are a benefit guaranteed as part of treatment financed by the
National Health Fund. Treatment under the drug program is carried out with the use of
innovative, often very expensive active substances that are not financed under other
guaranteed benefits. The treatment is carried out in selected disease entities and covers a
strictly defined group of patients. Pursuant to the Act of 6 September 2001 -
Pharmaceutical Law, the hospital pharmacy was able to supply drugs to patients
included in therapy under drug programs, as well as patients undergoing chemotherapy
on an outpatient basis. Pursuant to this act, drugs from drug programs can now be



collected by the patient directly at the hospital pharmacy.

This study presents the implementation of drug programs in the hospital
pharmacy of the National Institute of Oncology in Gliwice from the perspective of
pharmacists in it, and how oncological drug programs have developed in Poland over

the last ten years.

Stowa kluczowe: programy lekowe w onkologii, rola farmaceuty szpitalnego, pacjent w

aptece szpitalnej.



1. Wstep

Wigkszo$¢ farmaceutow pracujacych w aptekach szpitalnych, a zwlaszcza tych
w ktorych znajduja si¢ oddzialty onkologiczne, ma styczno$¢ na co dzien z
zagadnieniami dotyczacymi programow lekowych. W niniejszym opracowaniu
chciatabym przedstawi¢, jak wyglada realizacja programow lekowych w aptece
szpitalnej Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach z perspektywy pracujacych w

niej farmaceutow.

W Narodowym Instytucie Onkologii w Gliwicach wydawanie lekow z
programéw  lekowych przez farmaceutow bezposrednio pacjentom, zostato
zapoczatkowane w lipcu 2020 roku. Poprzedzone bylo wielomiesigcznymi
przygotowaniami zarowno lokalowymi jak i technicznymi szpitala. Trzeba byto
wygospodarowa¢  klimatyzowane, odpowiedniej wielkoSci pomieszczenie z
przeznaczeniem na izb¢ ekspedycyjna, w ktorej mozna by byto réwniez przechowywaé

1 fasowac leki.

W ekspedycji stworzono dwa stanowiska komputerowe z dostepem do drukarek,
czytnikow kodoéw QR i skanera, ktory jest niezb¢dny m.in. do skanowania kart wydania
leku do kartotek pacjentéow. Od strony wejscia, w izbie ekspedycyjnej, zostata
stworzona dla naszych pacjentow przestrzen ze stolikiem i1 krzestami, urzadzona tak,

aby mozna byto do niej wjecha¢ rowniez wozkiem inwalidzkim.

Stot ekspedycyjny zostat zaprojektowany rowniez z mysla o niepetnosprawnych
pacjentach i posiada specjalne obnizenie, przy ktorym swobodnie mozna obslugiwaé
osoby na wozkach inwalidzkich. Jest to miejsce, w ktorym mozna wyda¢ leki takim

pacjentom i wygodnie poda¢ dokumenty wymagajace podpisu.

Chcac zapewni¢ naszym pacjentom jak najlepsza opieke 1 fachowa poradg,
przedsiewziecie to wymagato od nas, farmaceutow szczegdtowego poglebienia wlasnej
wiedzy merytorycznej, dotyczacej zastosowania, dawkowania, interakcji i dziatan
ubocznych wielu nowych lekow. Medykamenty, ktore wczesniej byty tylko
przekazywane przez apteke pielegniarkom do przychodni lub na oddziat szpitalny, teraz
mialy by¢ wydawane jak w aptece otwartej, bezposrednio pacjentom Narodowego

Instytutu Onkologii , z niezbedna informacja o leku, ktorej pacjent bedzie potrzebowat.

Stworzenie punktu wydawania preparatow doustnych, ktéry obstuguje

pacjentow z poradni szpitalnych, funkcjonujacych takze w godzinach popotudniowych,



wplyneto réwniez na dostosowanie godzin pracy tej czesci apteki. Punkt wydawania
preparatow doustnych, z programéw lekowych przez cztery dni w tygodniu przyjmuje
pacjentow do godziny 17.00.

2. Podstawowe informacje zwigzane z zagadnieniem programow lekowych.

Na wstepie chciatabym przypomnie¢ podstawowe informacje zwigzane z
zagadnieniem programow lekowych, a mianowicie, czym sa programy lekowe, jak
przeprowadza si¢ kwalifikacje pacjenta, jakie musza by¢ spelnione wymagania i jak

nastepuje rozliczenie z Narodowym Funduszem Zdrowia.

2.1. Czym sa programy lekowe

e Program lekowy to §wiadczenie gwarantowane.

e [Leczenie w ramach programu lekowego odbywa si¢ z zastosowaniem
innowacyjnych, kosztownych substancji czynnych, ktore nie sg finansowane w
ramach innych §wiadczen gwarantowanych.

e Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i obejmuje
scisle zdefiniowang grupe pacjentow.

e Leczenie realizowane jest przez $wiadczeniodawcow posiadajacych kontrakt z

NFZ w zakresie danego programu lekowego [1].

Nowy projekt programu lekowego moze zglasza¢ obecnie tylko producent leku.
Program lekowy jest opracowywany przez Ministra Zdrowia, natomiast Narodowy
Fundusz Zdrowia odpowiedzialny jest za jego wdrazanie, realizacj¢, finansowanie,
monitorowanie, nadzor 1 kontrole [18].

Tre§¢ kazdego programu lekowego jest publikowana jako zalacznik do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W zaktadce Ministerstwa Zdrowia strony rzadowej, w kazdym nowym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia dotyczacym wykazu lekéw refundowanych znajduje
si¢ aktualny spis programow lekowych. Przyktad takiego obwieszczenia przedstawiono

na zdjeciu.
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Zdjecie 1. Przykladowe obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow

refundowanych ze spisem programéw lekowych ze strony www.gov.pl

Kazdy program lekowy jest tam opisany w formie trzykolumnowej tabeli z podziatem

na tytuty:

e $wiadczeniobiorcy,

e maksymalne dawkowanie substancji leczniczych obecnych w programie
lekowym i czas leczenia,

e Dbadania diagnostyczne wykonywane w ramach programu.

Pierwsza kolumna zawiera kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia oraz
kryteria wytaczenia z programu. Kryteria kwalifikacji sg podzielone w zaleznosci od
rodzaju nowotworu, stopnia zaawansowania, etapu leczenia i linii leczenia. Druga
kolumna podaje schemat dawkowania lekéw i sposdb podawania lekdw, trzecia
natomiast zawiera wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji

pacjenta do programu oraz koniecznych do monitorowania leczenia.

W programie Leczenie chorych na raka piersi jest to 11 stron tekstu. Dlatego

zamie$citam w tej pracy jedynie wybrane fragmenty opisu tego programu [3].



Zalgeenik B.9.

LECZENIE CHORYCH NA RAKA PIERSI (ICD-10: C50)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

MAKSYMALNE DAWKOWANIE

BADANIA DIAGNOSTYCENE

W lecrenin  preedoperacyjaym lub

trasiuzumab z pertuzumabem

¥ jest:

W lecrenin urupelniajgeym stosowany jest:- trasturumab orar
trastuzumab cmtansyne

w istnicic jod liwosé ia terapii Ickowei
2 ufyciem trastuzumabu emtanzyna,
W leczeniu raka plersi g agodnic & numerami
limid okrﬂionynu w punklu’ll 20004

1.1.1) per b kycanic # bem i de kselem w

pierwsze) linii leczenia, a jeili weozeknic) byla stosowana terapia
i + lub iaj

cykle loczonia)

Dawkas nasycajgca trastuzrumabu  dodyinego
podawancgo co tydeeh: 4 mgkg moe. (prerwsey okl
leczenia)

Dawka pod! b
podawanego co t}'drzcﬁ 2 mgkg m.c. (kolejne cylile
lecrenia)

Dawka trastuzumabu podskérnege: 600 mg (w
kaddym cyklu)

SWIADCZENIOBIORCY SUBSTANCI LECZNICZYCH OBECNYCH W
PROGRAMIE LEKOWYM 1 CZAS LECZENIA | WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU
Wy ie fi je sig leczenie przedop jne lub poop inc anty- | L Leczenle wezesnego, HERI-dodatniego raka | 1 Lecxenle wezesnego, HERI-dodatniego raka
HERZ oraz do 3 linii leczenia anty-| I[l'_RJ go HER2-ds plersi plersi
raka picrsi substancjami: Dawks nasycajgcs trastuzumabu dotyinegs
11.1) trastuzemab; podawanego co 3 tygodnie: Smg'kg m.c. (pierwsey | Wykoz badad pray kwalifikacji
1.1.2) pertuzumab; cykl leceenia) 11.1a) badanie immunchistechemiczne
11.3) trastuzumab emtanryna; lub hybtydy)n:ji in site (1SH)
Dawka podir presjs
1.1.4) lapatynib. podawanego co 3 tysod.mr 6 mg/kg m.c. 1I:okjn:

H'ERZ i ocena stopnia ckspresji mcwwrbw
ER i PGR (mo#liwe wykorzystanic badania
wykonanego wezednicy);

11.1b) morfologia krwi z rozmazem;
1.1.1.c)  sgienic kreatyniny;

11.1.d)  aktywnosé AIAT;

111}  aktywnoid AspAT:

11110 steienic bilrubiny;

11.1g) USG lub tomografis komputcrows

y brruszne] - wybdr rodzaju badania
w zalednodci od mozliwadcl aceny
wymiariw zmian;

¥ 11.1h) RTG lub tomografia komputerows
trasturumabem, cras od joi zakofczenia do nawrotu musi wynosié | Dawka \jgca per #40mg (pi y “m: deraianwe] h:ﬂ " D
powyie] 12 micsigey. cykl kczenia) dstnidot od St .'M”"'m," Tk
11.2) b lycamie 2 chemiotersply, b pia #mian; )
Zdjecie 2. Fragment opisu programu lekowego B.9
Tub samodzielnie w pu:rwsz:j Im.u Teczenia u cherych, kibre nie [ Dawka podirzymujgca per 4I0mg 1110 s kos€ca (w zaleznodci
waly w iu przedoperacyjnym lub | (kolejne cykle leczenia) od aceny klinicznej);
uzupelniajgeym, lustuzumah moze byé takic stosowany w 2. lub - -
kolejnych liniach leczenia paliatywnego, jesli chora wczeiniej nie Kady cykl leczenia obeimuie 21 dni niezaleznic od 111)) .mnmmogmﬁ: lub USG piensi wrex
otrzymywala terapii anty-HER2. Y <yt i iy - z dolami pachowymi — u chorych leczonych
- . N - Tytmu stosowania trastuzumabu prlcdop:racy]nlc (w uzaudmonych
1.1.3) tr i lapaty 7 kape 3 W TK Tub
drugicj lub kzcc:q Imu lc:z:ma. aw pu:rwmj tylko, gdy byln . . MR piersi) w zaleinoici od mozliwodci
stosowana ferapia | peracyjna lub 1jg 2wy lekowym tx podaje sig; mnyl! ¥ ) zmian przed leczeniem;
cns od jej zakoficzenia do nawrotu w!mns: nie wigeej niz 12 mlcs:'?fyn 11.1) po zakohczeniu chemioterapii 111k  EKG;
i alne jest kwalifik i Ld'“")’“h T pawiotem pmlms adjuwantowej z antracyklinami, o )
go leczenia trast do . 1.1.11)  badanic ECHO;
o N . i koleinych liniach 11, 2) pn zakm‘lczcmu ch:mlol:rapn K ‘ ‘
yny 1 tap Z Koy g W pi i Iy i z 1.1.1.m) konsultacja kardiologiczna -
leczenia przerzutowego nowotworu,

W programic finansuje si¢ dwie linic leczenia HER2-ujemnego raka piersi:
inhibitorem CDK4/6 (palloq'klib!- lub rybocyklibem lub
abemacyklibem) w
albo
inhibitorem CDK4/6 (palbocyklibem lub rybocyklibem lub
abemacyklibem) w skojarzeniu z fulwestrantem.

1. Leczenie wezesnego, HER2-dodatniego raka piersi w programie

obejmuje:

11 Leczenie prndnprrlcyin: (Itoldjnwnltowe) raka piersi
tr bem w skoj z

albo

1.2 I.:tnniz przedoperacyjne (neoadjuwantowe) raka piersi
per w skoj iu z tras bem i chemioterapis

albo

13. Leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) raka piersi

t r a 5 t u z u m a b e m
w skojarzeniu z chemioterapiy

albo

pn.klnaki:lcm lnb dnc:nk:nkm
1.1.3) w skojarzeniu z chemioterapig
adjuwantowy z uzyciem docetakselu 1

w skojarzeniu z chemioterapig
adjuwantows z uiyciem paklitakselu w
monaterapii,

1.1.5) w skojarzeniu z chemioterapig
przedoperacying i nastgpnie w terapii
adjuwantowej.

1.1.6) w skojarzeniu zpertuzumabem i

Ly ng 1 ¥ w

terapii adjuwantowe;

Calkowity czas aktywnej terapii trastuzumabem
trwa:
11.6.a) maksymalnic 12 miesigcy lub
maksymalnic 18 podad co 3 tygodnie (w
tym w schemacie okreslonym w pkt 4)
albo

1.1.6b) do czasu podjgeia przez lckarza

w y I g3 ¢ z n i ¢
u pacjentdw ze wspélistnicjgcymi istotnymi

i ze wskazan klinicznych.

1.2.  Monitorowanie leczenia

211) Badania wykonywane nie
rzadziej niz:

21.1.a) raz na 3 tygodnie podezas
stosowania chemioterapii i trastuzumabu
emtanzyny

21.1b) raz ma 3 miesigce podczas

w

@& morfologia krwi z rozmazem (w
przypadku stosowania trastuzumabu w
skojarzeniu z paklitakselem podawanym
co 7 dni badanie nalezy wykonaé rdwnici
przed kazdym podaniem
paklitakselu),stgZenic kreatyniny,

@ aktywnosé AIAT,

6] aktywnosé AspAT,

Zdjecie 3. Fragment opisu programu lekowego B.9




4.2,
programic obejmuje:

Leczenic HERZ2-uj,

rakn plersi w

4.2.1. Leczenie preersutowego raka piersi inhibitorami CDK4/6

(abemacyklibem albo palb klib, alho ryb klib. ) w ks
inhibitorem aromatazy (1 tab 11 linin leczenia FRARWATSOWANC EO rllu
piersi)

albo

4.2.2. Lecxenie prrerzutowego raka piersi inhibltorami CDK 46

(ab ¥ ]llhrm alhu ¥ Ihecy albo rybocyklibem) w skojarseniu #

raka piorsi -tylke w preypadk
nh-m\m)kllhn Iuh ryh ocyiklibu tub 11 Ilrua lecaenia raswansowancgo raka
picrsi)

W progr istnicje jod

x ua&u-:m inhibitordw CDK4/6.

modliwodd

terapii lekowej

Kryteria HERZ raka plersi:
2.2.1) Wick powy#ei 18 roku #ycia;
2.2.2) Potw Fony Znie rak piers, tf
222a) rk piersi uogdlniony (TV stopieh zanwansowaniah
lub
2.2.2b) . Jedli radykalne leczenie
miejscowe (chirurgia, radioterspis) jest nieskuteczne lub
n i © m o i 1 i w €
do (111 stopich nia)
2.2.3) ckapresja dowych
harrrmsnalnych = 1%
2.2.4) Udok brak dek i HER2 w
komérkach raka (wynik /0 lub 1+ w badaniu THC) lub brak

amplifikaci genu HER2 (wynik
sit(ISH))

2.2.5)

-/ w badaniu metody hybeydyzacyi in

Obecnodé smian chorobowych mofliwych do oceny wg.

2.2, Leczenie precrsutowoge raka plersi
HER2-ujemnege

Maksymalns dawks dobows palbocyklibu:l25
mg/dobg {codriennic prece 21 dai nastgpnic precrwa
7 dni, 1 cykl trwa 28 dni}

Maksymalna dawka dobows ryboeyklibu: 600mg’
doby { codziennie preez 21 dni, nasigpnic preerwa 7
dni, 1 cykl trwa 28 dni)

Maksymalna dawks dobows abemacykliba: 300
m/doby {codeicnnic, 1 cykl trwa 28 dni)

Dawka fulwestrantu sosowancgo w skejurzeniu
CIK4A w
1,15 oraz 29 dniu a nastgpnic raz na micsige )

Dawka do h owa lnhlhllnlﬂ» aromatazy
z CDK4/6:

21.1.8)  letrozal: 2 . Smg/dobg
21.1.b) anastrozol: | mg/dobg
2.1.1.c) eknemestan:25 mg/ dobg
W przypadku wysiap ok i i
CDK 46 cyklibu moze hyc

\unml w;u—;,nunc a hormonoterapia mode by
w podaniu
hul=|||=| dawki inhibitora mic moze prackraczad 28
dni

23

Lecrenic trwa do crasu podjgeia preer lekarea

Cras leezenia

3. Monitorowanie programu

11.1) Gromadzenie w dokumentacji
medyerncj pacjemta danyeh dotyergeyeh
monitorowania lecrenia | kaddorarowe ich
pracdstawianic na #gdanie kontroleréw
Narodowego Fundusr Zdrowia

11.2) Uzupeinienie danych zawartych w
clektronicznym urllclulc monitorowania

¥s pomocy
aplikacii mlgmﬂcwu'j uu.mmmu. przez OW
MNFZ, 2 czgstotliwodcig zgodng z opisem
programu oraz na zakofcrenic leczenia

1.1.3) Przekazywanie informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ:
informacje prackamje sig do NFZ w fo
papicrowej lub w formic clektronic
sgodoie % wynagendast  epubilowsyos
preez Narodowy Funduse Zdrowia

Zdjecie 4. Fragment opisu programu lekowego B.9

2.2. Koszty leczenia w programie lekowym

Pacjenci zakwalifikowani do programéw lekowych sg leczeni bezptatnie.
Decyzje o kwalifikacji podejmuje lekarz placéwki posiadajacej kontrakt w tym

zakresie, w oparciu o szczegotowe kryteria wtaczenia do programu [1].

2.3. Placowki realizujace programy lekowe

Informacje o placéwkach realizujacych program w  poszczegolnych
wojewodztwach znajduja si¢ m.in. na stronach internetowych oddziatow wojewddzkich

NFZ lub sg udzielane przez pracownikow tych oddziatow [2].

3. Programy lekowe na dzien 1 maja 2022

Na dzien 1 maja 2022 roku mamy w Polsce 108 programow lekowych, w tym 36
to programy onkologiczne.

W onkologii programy lekowe sg dedykowane m.in. nowotworom uktadu
chlonnego, uktadu krwiotwoérczego i uktadu pokarmowego, nowotworom phuca, piersi,
nerki, jajnika i gruczotu krokowego, rakom narzadow gltowy i szyi, nowotworom skory
— czerniakom 1 mi¢sakom — Oraz nowotworom osrodkowego uktadu nerwowego.

Stosowana tu symbolika oznacza:

e B.3-B.110 - zalaczniki opisujace poszczegolne programy lekowe,

e |ICD-10 - Migdzynarodowg Klasyfikacje Chordb, ktéra jest opracowanym przez



Swiatowa Organizacjc Zdrowia (WHO) systemem kategorii jednostek
chorobowych. Zbior ten zawiera list¢ kodow przypisanych konkretnym
schorzeniom i procedurom medycznym,

e (COO0 — D48) — trzyznakowy identyfikator oznaczajacy poszczegdlne nowotwory

[19].

B.3. Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST).
C15, Cl6, C17, C18, C20, C48

B.4. Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego.

C18-C20

B.5. Leczenie raka watrobokomoérkowego.

C22

B.6. Leczenie niedrobnokomoérkowego raka phuca.

C34

B.8. Leczenie migsakow tkanek migkkich.

C48, C49

B.9. Leczenie raka piersi.

C50

B.10 Leczenie raka nerki.

Co64

B.12 Leczenie chloniakow zto§liwych.

C82, C83

B.14 Leczenie przewlektej biataczki szpikowe;j.

B.50 Leczenie chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej.
(ICD-10: C56, C57, C48)

B.52 Leczenie ptaskonablonkowego raka narzadow glowy i1 szyi w skojarzeniu z
radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie.

CO01, C05.0, C05.1, C05.2, C05.8, C05.9, C09.0, C09.1, C09.8, C09.9, C10.0, C10.1,
C10.2, C10.3, C10.4, C10.8, C10.9, C12, C13.0, C13.1, C13.2, C13.8, C13.9, C32.0,
C32.1,C32.2,C2.3,C32.8,C32.9

B.53 Leczenie wysoko zréznicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki.

C254



B.54 Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego.

C90.0

B.56 Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego.

C61

B.58 Leczenie zaawansowanego raka zotadka.

Cl6

B.59 Leczenie czerniaka skory lub bton sluzowych.

C43

B.65 Leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastyczne;.

C91.0

B.66 Leczenie chorych na pierwotne chloniaki skorne.

C84.0,C84.1

B.77 Leczenie chorych na chtoniaki CD30+.

C81, C84.5

B.79 Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem.

Co1.1

B.92 Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekta biataczke limfocytowa.

Co1.1

B.93 Piksantron w leczeniu chtoniakow ztosliwych.

C83, C85

B.100 Leczenie opornej i nawrotowej postaci klasycznego chtoniaka Hodgkina z
zastosowaniem niwolumabu.

C81

B.103 Leczenie przewleklej biataczki limfocytowej wenetoklaksem.

Co1.1

B.108 Leczenie agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, Mmiejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy.

C73

B.110 Leczenie dinutuksymabem beta pacjentow z nerwiakiem zarodkowym
wspotczulnym

C47 [3].



4. Tryby realizacji programu lekowego

Na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia znajduje si¢ tekst ujednolicony
zarzadzenia Nr 162/2020/DGL Prezesa NFZ z dnia 16 pazdziernika 2020 r.,
Z pozniejszymi poprawkami dotyczacymi okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne, w zakresie programy lekowe. W dokumencie tym

znajduja si¢ najwazniejsze informacje dotyczace realizowania programéw lekowych

Dila Sntade senbodawcy O NFZ raca w NFZ Zelrowe Dane

Zarzadzenia Prezesa -

I Baza Aktow Wiasnych

Farrgdrenia Prerews NIZ

Projekiy zarzgdact

dnia 28 stycenia 2022 r. weszystkle zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowla publikowane sa

w Wiasnych pod adresem baw.nfz gov.pl

Komunikaty Prezews NFZ

a¥wls Zanc

Uchwly Rady NFZ

Uchwaly Zarzgdu

Lhwagi Prezesa NFZ

Zarzadzenia Prezesa NFZ S Crubay

Zarzgdzenie Nr 162/2020/DGL - tekst ujednolicony

apremm ohreslinis waruchte Cramreoi | raslsss) e s cdEeu eSrne assdame w eskouam SrogeanTy Saowe

Pliki do pobrania

[4].
Zdjecie 5. Strona internetowa Narodowego Funduszu Zdrowia - www.nfz.gov.pl, na ktorej

znajduja si¢ zarzadzenia Prezesa NFZ

Program lekowy moze by¢ realizowany w trybie: ambulatoryjnym,
jednodniowym jako hospitalizacja lub jako §wiadczenia wykonywane w warunkach
domowych. Wybdr trybu jest decyzja lekarza prowadzacego i uwzglednia: droge i czas
podania leku oraz koniecznosci obserwacji pacjenta pod katem mozliwych nastepstw

lub objawdw ubocznych.



Swiadczenia wykonywane w trybie ambulatoryjnym s3 to $wiadczenia
gwarantowane udzielane podczas wizyty ambulatoryjnej, w ramach ktorej u
swiadczeniobiorcy wykonywane jest badanie lekarskie, w trakcie ktorego sa:

e udzielane lub zlecane niezb¢dne §wiadczenia diagnostyczne lub terapeutyczne,
e podawane lub wydawane leki.

Swiadczenia wykonywane w trybie jednodniowym sa to $wiadczenia
gwarantowane udzielane §wiadczeniobiorcy z zamiarem zakonczenia ich udzielania w
czasie nieprzekraczajacym 24 godzin.

Swiadczenia wykonywane w trybie hospitalizacji to $wiadczenia
gwarantowane udzielane $wiadczeniobiorcy catodobowo w trybie planowym albo
naglym, obejmujace $wiadczenia: diagnostyczne, terapeutyczne, pielggnacyjne i
rehabilitacyjne - od chwili przyj¢cia $wiadczeniobiorcy do chwili jego wypisu albo
zgonu.

Swiadczenia wykonywane w warunkach domowych sa wybranymi
$wiadczeniami realizowanymi w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilia A 1 B”. Obejmujg one system dostaw domowych
koncentratow czynnikow krzepniecia.

W Narodowym Instytucie Onkologii w Gliwicach $wiadczenia w ramach
programow lekowych najczegsciej s3 realizowane w trybie ambulatoryjnym i

jednodniowym [4].

5. Rola apteki szpitalnej w realizacji programoéw lekowych

Jeszcze kilka lat temu, w Instytucie Onkologii w Gliwicach, preparaty doustne
z programéw lekowych przekazywane byly z apteki szpitalnej na oddziat lub do
poradni. Stamtad wydawane byly pacjentom przez personel pielegniarski. Taki system
obowiazuje do dnia dzisiejszego, w wielu szpitalach prowadzacych leczenie pacjentow
z programow lekowych.

Informacj¢ o roli apteki szpitalnej w realizacji programow lekowych zawiera
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, z pdZniejszymi zmianami.

W art. 106 ust. 3. znajdziemy m.in. informacj¢ o tym, ze apteka szpitalna moze
zaopatrywac w leki pacjentow wiaczonych do terapii w ramach programow lekowych, a

takze pacjentéw korzystajacych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym [5].



W mysl tej ustawy, leki z programéw lekowych moga by¢ odbierane przez pacjenta
bezposrednio w aptece szpitalne;.
Wigze si¢ to z synchronizacja godzin wydawania lekdw z programow

terapeutycznych i pracy poradni specjalistycznej. Wymaga rowniez lokalizacji obu

jednostek blisko siebie, na terenie szpitala.

Zdjecia 6 i 7 - przedstawiaja ekspedycje apteczng znajdujaca si¢ na Il pigtrze w nowym
budynku Narodowego Instytutu Onkologii w Gliwicach. Jest to miejsce wydawania pacjentom

lekow z programéw lekowych.



Taki system naktada rowniez na apteke szpitalng szereg obowigzkow:
wypelnienie pisemnego o$wiadczenia o odbiorze leku, archiwizacja dokumentow,
obowigzek zgtaszania do dzialu monitorowania $wiadczen potwierdzen dotyczacych
odbioru leku tak, aby placowka mogta rozliczy¢ si¢ NFZ. Rozliczanie z NFZ jest
comiesi¢czne [4].

Kazdorazowo przy wydawaniu pacjentowi medykamentow, ktére beda
stosowane w domu, farmaceuta zobowigzany jest wypehi¢ kart¢ wydania leku. Wzoér

takiej karty jest ustalony przez ustawodawce [6]. Wypeliona karta musi by¢

archiwizowana w dokumentacji pacjenta.

Oznaczenie podmiotu®

KARTA WYDANIA LEKOW
NEsmssssad Placesecssesosasessns
DO TERAPII W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO?

PACJENTOWI?
PESEL
Oswiadczenie o odbiorze leku
Oéwiadezam, 7e otrzymalam/otrzymalem lek zeodnie z danymi w tabeli ponizej.*
Data substancja czynna Postaé Dawka Hosé Okres na jaki Data i plill‘lpll‘Pll:jllntl. Osoba wydajaca lek®
o lub osoby posiadajacej
(dd/mm/rrrr) (nazwa) wydano lek [dni] e
upowaznienie

! Pieczed lub nadruk, lub naklejka swiadezeniodawey zawierajgee nazwe, adres, NIP, REGON

* Nalezy wpisa¢ nazwe programu lekowego

* NaleZy wpisa¢ imig 1 nazwisko pacjenta oraz numer PESEL

+ Informacje o leku wprowadza personel medyczny osrodka prowadzacego leczenie

3 Nadruk lub pieczatka, lub naklejka zawierajace imi¢ i nazwisko osoby wydajacej lek oraz jej podpis

Zdjecie 8. Wzor karty wydania lekow

Ponizej przedstawiono komputerowg baz¢ danych, stworzong przez kierownika
apteki Narodowego Instytutu Onkologii pana mgr Marka Sekulara, ktora bardzo

usprawnia farmaceutom tworzenie i wypehianie kart wydania leku dla pacjentow.

PacjentEdycjs_Frm

j Nowy pacjent

Zamknij




KARTA WYDANIA LEKOW

PACIENTOWI: PESEL

Ofwiadezam, e otrzymatam/otraymatem lek rgadnie  damymi w tabeli ponite.

Ekspedycja

Zdjecia 9, 10, 11, 12. Komputerowa baza danych Narodowego Instytutu Onkologii,

wykorzystywana do tworzenia i wypelniania kart wydania leku dla pacjentow

Baza ta umozliwia zakladanie kont pacjentom, ktéorym sg wydawane leki z
programow lekowych, zapisywanie danych o ich poprzednich kuracjach, jak réwniez
tworzenie réznego rodzaju raportow. Rozliczanie $wiadczen, jakimi sa programy
lekowe, odbywa si¢ zgodnie z 0golnymi warunkami umow z Narodowym Funduszem

Zdrowia. Naleznos¢ za $wiadczenia jest wartoscig punktowg wyliczong na podstawie:

e sumy iloczynu $wiadczen oraz iloczynu lekow,

e sumy iloczynu §wiadczen oraz iloczynu substancji lecznicze;.



Iloczyn §wiadczen to iloczyn:

e liczby udzielonych $wiadczen,

e warto$ci punktowych $wiadczen okreslonych w katalogu $wiadczen albo w

katalogu ryczaltow,
e ceny punktu.

lloczyn lekdw to iloczyn:
e ilosci substancji czynnej podanej $wiadczeniobiorcy, zawartej w leku i
identyfikowanej poprzez kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN

umieszczony w katalogu lekdw,
e wagi punktowej jednostki miary leku okreslonej w katalogu lekow,
e ceny punktu,

e taryfy dla danego kodu EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN
[4].

Rozliczaniem $wiadczen z programoéw lekowych w Narodowym Instytucie
Onkologii w Gliwicach zajmuje si¢ Dzial Ekonomiczny - Sekcja Rozliczania
Kontraktow. Rozliczeniu podlegajg podane lub wydane $wiadczeniobiorcy leki w
ilosciach stanowigcych wielokrotno$¢ badz utamek poszczegolnych pozycji w katalogu
lekow [4]. Tlos¢ podanego lub wydanego $wiadczeniobiorcy leku musi by¢ zgodna z
dawkowaniem okre$lonym w opisie programu lekowego. Swiadczeniodawca ma prawo

rozliczy¢ tylko takg ilo$¢ leku, ktora zostata podana lub wydana $§wiadczeniobiorcom.

Niewvkorzystana cze$é¢ leku nie podlega rozliczeniu. Jest to bardzo istotna

kwestia dla pracownikow przygotowujacych lek do podania pacjentowi, zwlaszcza w
przypadku dzielenia opakowania jednostkowego leku. Proces wymaga przemy$lenia i
odpowiedniego zaplanowania tak, aby nie generowaé strat lekow o krotkiej
przydatnosci do uzycia po pierwszym nakluciu fiolki. Tabletki wydawane w
programach lekowych czgsto sg fasowane — na doktadnie takg ilos¢, jaka wynika z

dawkowania na zleceniu wystawionym przez lekarza.



Zdjecie 13,14, Fasowanie leku cytotoksycznego w aptece

Problem stanowia leki w postaci doustnej, ktorych trwatos¢ mogtaby zmniejszy¢
si¢ w wyniku podzialu opakowania. Do takich lekow nalezg np. tabletki, w
opakowaniach ktérych znajduja si¢ pochtaniacze wilgoci. Jezeli pacjent ma zlecong
tylko cze$¢ opakowania, a podziatl danego leku nie jest mozliwy, woéwczas kontaktujac
si¢ z lekarzem i prosimy o zmian¢ terminu kolejnej wizyty pacjenta — tak, aby leki,
ktore nie powinny by¢ dzielone, mogly by¢ w miar¢ mozliwosci wydawane w pelnych

opakowaniach.
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Zdjecie 15. Pochtaniacz wilgoci w leku Sprycel. Zdjecie 16. Opakowanie
leku Sprycel.

Procedura rozliczania $§wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w zakresie
programow lekowych przewiduje, ze w terminie do 10 dnia kazdego miesiaca

swiadczeniodawca zobowigzany jest ztozy¢ do oddziatu Funduszu:

1) rachunek w formie papierowej lub elektronicznej wraz z raportem statystycznym w
formie elektronicznej,

2) sprawozdanie w formie elektronicznej dotyczace "Ewidencji faktur",

przekazywane do oddzialu Funduszu zgodnie z formatem XML okreslonym w
zalaczniku nr 6 do zarzadzenia nr 98/2019/DI Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 1 sierpnia 2019 r. w sprawie ustalenia jednolitego pliku sprawozdawczego w
postaci szczegotowych komunikatéw sprawozdawczych XML (z p6zn.zm.) Dotyczy to

faktur potwierdzajacych zakup lekow z katalogu lekow za miesigc poprzedni [4].

Na czas pandemii Covid-19 Ministerstwo Zdrowia wprowadzito w marcu 2020

r. pewne udogodnienia dla pacjentow objetych programami lekowymi.

Ministerstwo Zdrowia wydato komunikat dotyczacy realizacji i rozliczania
$wiadczen w rodzaju Leczenie szpitalne - programy lekowe oraz Leczenie szpitalne -

chemioterapia w zwiazku z zapobieganiem, przeciwdzialaniem i zwalczaniem Covid-



19. W okresie zagrozenia epidemicznego oraz w czasie trwania epidemii na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej dopuszczono wydawanie lekow pacjentom na okres 6-

miesiecznej terapii na podstawie indywidualnej oceny lekarza prowadzacego leczenie.

Na podstawie decyzji Ministra Zdrowia wyrazonej w komunikacie z dnia 13

marca 2020 roku, mozliwe byto:

e dostarczenie lekdéw przez szpital bezposrednio do miejsca zamieszkania pacjenta
lub do jego przedstawiciela ustawowego,
e wydanie leku pacjentowi, jego przedstawicielowi ustawowemu albo osobie z

apteki szpitalnej przez niego upowaznione;j.

W ramach tej decyzji dopuszczono réwniez mozliwos¢ konsultacji lekarskiej w
formie teleporady. Termin realizacji teleporady mogt odbiega¢ od terminu
rzeczywistego wydania lub dorgczenia lekow pacjentom. Powyzsze zasady miaty
zastosowanie w odniesieniu do $wiadczen realizowanych przez personel lekarski
wylacznie na rzecz pacjentow kontynuujacych leczenie, zgodnie z ustalonym planem

terapeutycznym i adekwatnie do stanu klinicznego pacjenta [7].

6. Rozwdj programow lekowych na przestrzeni ostatnich dziesigciu lat

w Polsce

Na przestrzeni ostatnich dziesigciu lat programy lekowe w Polsce znaczaco si¢
rozwingly. W roku 2012 byly tylko 42 programy lekowe, ktére obejmowaly 66
substancji czynnych. Programy te dotyczyly tylko oryginalnych substancji czynnych.
Od 2018 roku wprowadzenie lekow biopodobnych zwickszyto dostepno$¢ do

programéw lekowych.

W programie lekowym raka piersi w 2018 r. leczonych byto blisko 8000
pacjentek. Stanowi to przyrost o 57 proc. w stosunku do liczby leczonych chorych w
roku 2016. Zblizone proporcje wzrostu dotyczg szeregu innych programow, co obrazuja

przedstawione ponizej wykresy.



Dostep do leczenia biologicznego w Paolsce
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Zdjecie 17. Dostgp do leczenia biologicznego w Polsce w latach 2014-2019 na podstawie
MODERN HEALTHCARE INSTITUTE [9].

Lista lekow refundowanych z 07.2018 r. objeta modyfikacje istniejacego
programu leczenia zaawansowanego raka piersi. Obwieszczenie zroéwnato podskorng i
dozylng posta¢ trastuzumabu, generujac oszczednosci po stronie platnika, co pozwolito
na objecie refundacja w kolejnych latach nowych lekdéw. Jednoczesnie refundacja objety
zostat pierwszy odpowiednik trastuzumabu w postaci dozylnej, co zwigkszyto dostep do
terapii tg substancjg czynng [16]. We wrzesniu 2018 r. w NIO zastosowano pierwszy lek
biopodobny stosowany w tym programie - Kanjinti (trastuzumab i.v.).

Polityka lekowa w Polsce dotyczaca lekdéw biologicznych réwnowaznych

ogranicza si¢ w zasadzie do polityki cenowej i prowadzona jest w oparciu 0 zapisy



ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz.

696), zwanej dalej ,,ustawg refundacyjng” [9].

Zgodnie z jej brzmieniem biologiczny lek rownowazny, aby mogl zostaé
objety refundacja musi obnizy¢ swoja cen¢ o co najmniej 25 % w stosunku do ceny

leku referencyjnego [8].

W roku 2021 dodano 6 nowych programdw lekowych,

Program B.116 - leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy, zostat
usunicty w maju 2022, gdyz lek o nazwie migdzynarodowej - Bevacizumab, zostat
wlaczony do refundacji w ramach chemioterapii, w tym 1 w kilku innych wskazaniach.
B.114. Leczenie chorych na ostra biataczke szpikowa. (icd-10 ¢ 92.0)
B.115. Leczenie agresywnej mastocytozy ukladuadowej, mastocytozy uktaduadowej z
wspotistniejagcym  nowotworem  uktaduadu  krwiotwoérczego oraz  bialaczki
mastocytarnej.
(icd-10: ¢96.2, ¢94.3, d47.9
B.116. Leczenie chorych na zaawansowanego raka szyjki macicy. (icd-10 ¢ 53)
B.117. Leczenie raka z komorek merkla awelumabem. (icd-10 c44)
B.119. Leczenie pacjentow z postgpujacym, miejscowo zaawansowanym lub z
przerzutami, zroznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z
komdrek hirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym.(icd-
10c 73)
B.125. Leczenie chorych na zaawansowanego raka kolczystokomorkowego skory
cemiplimabem. (icd-10: c44.12, c44.22, ¢ 44.32, c44.42, ¢ 44.52, c44.62, c44.72,
c44.82, c44.92). [13]

Zgodnie z informacja zamieszczong na str. NFZ z dnia 18.03.2022 r.,
planowany budzet na refundacj¢ programow lekowych w 2021 roku wynidst 5 mld 895
mln 286 tys zt, a na programy lekowe do konca roku 2021 wykorzystano 5 mld 401 min
926 tys.790 zt.



Wykonanie Plan Wykonanie Réinica % ika

e 2020, 201, 20211, | (wyk-plan) r::‘, mm
podstawowa opieka zdrowotna 13830363,70]  17828911,00] 17415072,72]  -413 838,28 97,68% 125,92%
ambulatoryjna opieka specjalistyczna 535718391 8262 91?,!]][ 7214802,42] -1048114,58 87,32% 134,68%
lectenie szpitalne, wtym: 5351686757 6421634100( 59 520726891]  o18%%|  11026%
- programy lekowe, W tym: sopas3dr|  sassmeo0| (Saorszsm) sazsean|  area| 10603
_ f,'e::;im o ’::ﬂfgo e ssisswops|  susasm|  samoss| (aemar)  sas|  wse
- chemioterapio, w tym: 139560470]  1a1411400]  12614777] 1679623 | asas|  8929%
- lek stosowane w chemioterapii 60075432 ss2ssno0]  asaseoas]  es2ss7|  srssw|  soess

- ratunkowy dostep do technologil lekowe] 1993260) 15737800 11263224] 4474576 7157%  56507%

Zdjecie 18. Realizacja planu kosztow $wiadczen zdrowotnych w 2021 r. wg pozycji planu
finansowego, na tle wykonania w analogicznym okresie roku ubiegltego (warto$ci wyrazone w

tys. zt) [13].

Programy lekowe, ktére wygenerowaty najwyzsze koszty w 2021r w NIO w Gliwicach ( $wiadczenia + leki )
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Zdjecie 19. Programy lekowe, ktore wygenerowaly najwyzsze koszty w 2021 r. w Narodowym
Instytucie Onkologii w Gliwicach. Uwzglgdnitam tu sume¢ kwot wydanych na $§wiadczenia i
leki.

Najbardziej kosztownymi programami lekowym w NI1O w Gliwicach w 2021 roku

byly:



e rak piersi—49 108 461 zt

e czerniak skory i bton §luzowych — 33 710 141 zt

e oporny na kastracje rak gruczotu krokowego — 16 521 626 zt

e leczenie zaawansowanego raka jelita grubego — 10 703 078 zt

e niedrobnokomoérkowy lub drobnokomoérkowy rak ptuca — 10 415 482 zt
e rak nerki —9 667 732 zt

e rak jajnika, jajowodu, otrzewnej — 3 949 701 zt

e nowotwory podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) — 3 936 166 zt
e plaskonablonkowy rak narzadow glowy i szyi — 3 435 156 zt

e oporny lub nawrotowy szpiczak plazmocytowy — 2 476 657 zt

Na leki i $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore sg
objete programami lekowymi, NFZ w 2022r przewidzial 5,23 mld zl na caly rok. W
styczniu wykorzystano 6,79% tej sumy, czyli 355 min zi. Na chemioterapi¢ w styczniu
tego roku wydano 30,68 mln zl, to jest 4,81% przewidzianego budzetu (637 mln zt). Z
kolei na ratunkowy dostep do technologii lekowej (RDTL) wydano tylko 1,88 miln zl,
co wynosi 1,22% z przewidzianego budzetu (154 mln zt) [12].

2 3 - 5 6=5/3

Catkowity budzet na refundacje 15 825 758.00 1 14195538 1141 o
(142+3+445+6+7) ’ x 955,33 i

leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objete

. . 5 233 257,00 355 464,59 355 464,59 | 6,79%
programami lekowymi
leki stosowane w chemioterapii 637 843,00 30 682,14 30 682,14 4,81%
ratunkowy dostep do technologii
154 443,00 1 882,36 1 882,36 1,22%

lekowej

Zdjecie 20. Poniesione przez Narodowy Fundusz Zdrowia za styczen 2022 r. koszty

catkowitego budzetu na refundacje. Zrodto strona internetowa NFZ — www.nfz.gov.pl.

Sledzac zmiany w onkologicznych programach lekowych od stycznia 2022 roku

mozna zauwazyc¢, ze styczniowa lista refundacyjna przyniosta ich niewiele. Z przetomu



mogly si¢ ucieszy¢ jedynie pacjentki z rakiem jajnika, gdyz styczniowa lista
refundacyjna istotnie zmienita sytuacj¢ tej grupy pacjentek w Polsce. Chodzi o lek
niraparib. Wprowadzona zmiana powoduje, ze nowoczesne terapie inhibitorami
polimerazy poli-ADP-rybozy (PARP) sg dost¢pne od nowego roku w Polsce dla
wszystkich chorych na raka jajnika, bez wzgledu na wystepowanie mutacji w genie

BRCAL/BRCAZ2. To znaczacy krok w walce z tym nowotworem [14], [15].

Na nowej liscie refundacyjnej od 1 marca 2022 roku w programach lekowych
pojawito si¢ osiem nowych substancji czynnych lub kombinacji substancji czynnych, w
tym dwie stosowane w onkologii w programie B56 - Leczenie chorych na opornego na

kastracje raka gruczotu krokowego - apalutamid i darolutamid.

Apalutamidum — Erleada firmy Janssen-Cilag International NV (data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 stycznia 2019 r.) dostepny w
ramach istniejacego programu lekowego B.56 Leczenie chorych na opornego na
kastracj¢ raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61).

Darolutamidum - Nubega firmy Bayer AG (data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 marca 2020 r.) dostgpny w ramach
istniejacego programu lekowego B.56 Leczenia chorych na opornego na kastracj¢ raka

gruczotu krokowego (ICD-10: C61).

Roéwniez od 1 marca 2022 roku rozszerzono zakres finansowania dla czterech
juz refundowanych substancji czynnych:

Enzalutamidum - Xtandi firmy Astellas w ramach istniejagcego programu
lekowego B.56 Leczenie chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10: C61)

Lenalidomidum — Revlimid firmy Bristol Myers Squibb w ramach istniejgcego
programu lekowego B.54 Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 C90.0)

Pomalidomidum — Imnovid firmy Bristol Myers Squibb w ramach istniejgcego
programu lekowego B.54 Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 C90.0)

Trastuzumabum emtansinum — Kadcyla firmy Roche w ramach istniejagcego

programu lekowego B.9 leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50).

Najwazniejsze zmiany w onkologicznych programach lekowych od maja do lipca



2022.

Najwazniejsze zmiany w onkologicznych programach lekowych od maja tego
roku dotycza chtoniakow, raka nerki i raka watrobowokomorkowego.

Chloniaki - rozszerzono program lekowego B.93 "Leczenie chorych na
chtoniaki rozlane z duzych komorek B oraz inne chtoniaki B-komorkowe" o trzy nowe
leki, w tym 2 terapie CAR-T.

Rak nerki - wprowadzono liczne zmiany w programie lekowym B.10 "Leczenie
pacjentow z rakiem nerki". W tym, migdzy innymi, w zakresie kryteriow kwalifikacji,
wprowadzono mozliwos¢ ponownej oceny progresji choroby w przypadku
immunoterapii, czy mozliwo$¢ wzajemnej zamiany, w przypadku nietolerancji, a nie
tylko progresji choroby, inhibitorow kinaz tyrozynowych w I linii terapii. Do programu
wlaczony zostal ipilimumab, a w przypadku innych lekow doprecyzowane zostaty

wskazania refundacyjne.

Rak watrobowokomorkowy - kompleksowo zmieniono budowe programu
lekowego - jest to wynik wprowadzenia terapii skojarzonej w | linii leczenia

(atezolizumab w skojarzeniu z bewacyzumabem).

Dla dwoch substancji czynnych - lenalidomidu i sunitinibu do refundacji w
ramach programéw lekowych weszto odpowiednio sze$¢ 1 siedem pierwszych
odpowiednikow. Zgodnie z oczekiwaniami ma to skutkowa¢ znacznymi

oszczedno$ciami dla ptatnika [10], [11].

Na zakonczenie chciatam jeszcze wspomnie¢ o Onkofundacji Alivia. Celem tej
fundacji jest walka z rakiem polegajaca na podjeciu dziatan zmierzajacych do
zapewnienia wszystkim réwnego dostepu do najlepszej opieki onkologicznej. W
listopadzie 2018 roku dzigki staraniom tej onkofundacji powstal Onkoindex — pierwszy
wskaznik pozwalajacy na monitorowanie dostgpu polskich pacjentéw do terapii
onkologicznych, zgodnych z aktualng wiedzg medyczng dostepng na swiecie.

Oncoindex, moze wynosi¢ od 0 do 100 punktow, gdzie zero to catkowity brak
mozliwosci leczenia, a 100 to pelny, bezptatny dostgp do wszystkich terapii
zarejestrowanych w Unii Europejskiej w ciagu ostatnich 15 lat.

Najnowsza warto$¢ Oncoindexu dla Polski wynosi 34 na 100 punktow.
Oncoindex - wskaznik mierzacy poziom dostepnosci do terapii onkologicznych, wzrost

w Polsce w maju tego roku o 2 punkty w poréwnaniu ze styczniem 2022,



Niemniej, w Polsce wcigz nie ma dostgpu do 62 ze 132 rekomendowanych przez

Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ESMO) lekow [17].



7. Podsumowanie

W Narodowym Instytucie Onkologii apteka szpitalna od prawie dwoch lat
realizuje programy lekowe w systemie odbierania lekéw przez pacjenta bezposrednio
w ekspedycji apteki.

Wigkszo$¢ pacjentdow pamigtajacych jeszcze czasy, w ktorych tabletki byty
przynoszone przez pielggniarke z apteki na oddzial lub do poradni, jest bardzo
zadowolona z obecnej wspodlpracy z apteka. Pacjenci sg obstugiwani bardzo sprawnie i
duzo szybciej otrzymuja swoje leki. Majg tez udzielong szczegdtowa informacje na
temat dawkowania leku i ewentualnych waznych interakcji z innymi lekami oraz
pozywieniem.

Bezposredni kontakt z pacjentem jest bardzo cenny réwniez dla nas
farmaceutow. Najczesciej jest on bardzo sympatyczny, czasem wzruszajacy.

Widzimy naszych pacjentow przez wiele miesiecy, jak dzielnie walcza z
choroba, jak dzigki lekom nowej generacji czgsto w naprawde dobrej kondycji
normalnie funkcjonuja.

Czasami jednak naocznie mozemy przekona¢ si¢ o niektorych niepozadanych
dziataniach lekow stosowanych przez naszych pacjentow. Cieszy nas kazda, nawet
drobna mozliwos¢ pomocy naszg fachowa wiedza, w celu zlagodzenia cierpienia

przynajmniej niektorych z nich.
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