INowoczesne terapie | polskie
padania w hematoonkologii na tle
NOWOSCI swiatowych

Wiestaw Wiktor Jedrzejczak

Kirajeowy: Konsultant w dziedzinie
nematologii

Klinikar Hematologii, ©nkologii i Chorob
Wewnetrznych Warszawskiego
Uniwersytetur Medycznegoe w: Warszawie



,Newoczesnosc W polu | zagrodzie”

* NEZ odkryr kody EAN (kod paskowy)

* RozZpliszczajgc cytostatyk pracownik apteki [ub
pielegniarka musi teraz wpisywac (recznie) do
specjalnej karty nie tylko nazwe handlowgq |
miedzynarodowa lekul oraz dawke, ale takze kod
EANSdane] anputiki (rozneJ wielkosci amputki tego
Samegor ekt maja inne kod Y<EAN Oraz humer
iaktury'z ktorej dang ampu’r e zakupiono. A niech
Mo pomviitjednag cyiirel

*\Wraajlepszym wypadku brak refundacjil I kara
inansewagdiarszpitala, W gorszym: prokurator,
gayZ,ChCiano OEAIKAC publicznego ptratnika”.

RozalZastaWIERIEM! puiapkiinal szpitale’ nie wiem
CZEMUIEOrma Stlizyec.



Preblemy z Ustawa refundacyjng

= PDemonizowanie charakterystyki produktu
Eczniczego niszczy innowacyjnosc polskich
ekarzy, a czesto jest bezposrednio
SKIEreWane przeciwko chorym.

s 7Zgodnie z Ustawg to firmy: farmaceutyczne
majq uczyc lekarzy, jak chorych leczyc (sq
Kréato rami tzw. programow. lekowych |
|ekarzamusi sie do; nich stesewac rowniez
WikEaV, KIEAV, to) jest niezgedne z jego
WIEdZa) — INaCZe] nie bedzie refundacji).




Preblemy z Ustawa refundacyjng

* Jeslifamerykanska firma nie wystapi
0 riefilndacje jakiegos leku dla jakiejs
grupy: polskich chorych to polski
Minister zdrowia nie ma mozliwosci
spowedowania, aby. ten lek dla tej

grupy ChoKRY.C

FATkORstYLUCY]

1 by refundowany.

nie Minister zdrowia

edpowiadar zas moezliwosci leczenia
ROWRIEZ tEej grupy. CROoKY.Ch.



Preblemy z Ustawa refundacyjng

* System W sensie wiedzy jest catkowicie
zalezny: od zagranicznych (i to gtownie
komercyjnych) zrodet wiedzy.

*Mimo, ze W niektorych jednostkach
COTOboWYEhI system finansuje
Wystarezajaeo duzg liczbe chorych, aby na
te]podstawie utizyskac wiasng

keKUFERCYjNg WiEedze to catkowicie
mahRUje tel mozliwescl.



Przykiad pbortezomibu

* Firmal napisata program, w ktorym lek mozna
podawac dozylnie, gdyz tak bytorw CHPL, a firma
nIE moze zgodnie z prawem zgtosic propozyCJl
Aiezgednej 'z CHPL.

* Kensultant: krajowy: doradzat a AOTM
rekomendowata), aby dopuscic podawanie
podskorne (mnlerza toksycznosc)

* Al na toMinisterstwo od 1 wrzesnia 2012: ,tylko
drogafdozyina™.

& RO Kilktinasturdniachr EMA zarejestrowata droge
podSkorimea i tym samyim decyzja Ministerstwa
Stararsie niezgodnal rowniez z CHPL.

FHANWWRLE Ssprawier nie; chedzite ani 6 pienigdze, ani o
e dawke tylko! o) to... No wiasnie. O co
CHIOEAGY



Przykiad pbortezomibu

# Ale; sg tez elementy pozytywne.

* Po dwoch latach walki zostat usuniety.
zapis eliminujacy. z dostepu do leku
najcieze] echoryeh tj. chorych na szpiczaka
zerwspofistniejgeg niewydolnoscig nerek.

*Dla wyjasnienia: bortezomib jest jednym z
niewieltrlekow, ktory mozna W petnej
daWce (@ Wiec z petng skutecznosciq)
StesoWae U chorychl z niewydolnymi
RHERKamMI, a WIEC zgodnie z wiedzg lekarskag
POWIRIER bYC W pIErwsze] kolejnosci
dESEEPRY dia ty/Ehr Chorych.




VW sumie jednak

*# Polscy chorzy na nowotwory Krwi
Majg dostep do najwazniejszych
lekow! W poszczegolnych jednostkach
CHOKOPOWY.Ch.

“i0, CZzedo brakuje to udostepniania
lekow der celow! badan
RAfekemercyjay.ch.

Slrepierania polskie]j polityki na
Wnlkachrtych badan.



Co system powinien robic?

+ Kiedy istnieje niejasnosc odnosnie skutecznosci
nowego lekd, a tym samym trudnosc w podjeciu
decyzjll 0 jego finansowaniu powinno sie lek
tidostepnilc grupie chorych w ramach badania
RIEkemERCYJNEJO.

=\ tym celu nalezatoby wybrac osrodek
koordynujacy, zZecic mu napisanie protokofu i
okneslic, ze otol NEZ sfinansuje probnie leczenie
np’. 4100, chierychr w Polsce wedtug tego protokotu,
a8, ostedeksoceni Wynikil i one bedg podstawag
Pl Sze] decyZjil refitindacyjnej.

= Po|skierosrodkithematologiczne sq przygotowane
derpedjeciartakie] dziatalhosci.



Polskie osrodki hematologiczne biorg
zarowno udziat w: klueczowych badaniach
miedzynaredoewych, jak I prowadzg wiasne
publikewane w: czasopismach
mIedzynaredowych, a takze, polscy autorzy
sg liderami vadan miedzynarodowych.

P Kiady Na Rastepmny.ch
phizezoczach (tylko 2012 rok i tylko
RIEKLORE)



Ostre biataczki

* Cladribine, but not fludarabine, added to
daunerubicin and cytarabine during induction
pPrelengs; survival off patients with acute myeloid

letkemia: a multicenter, randomized phase III
stucys

*Holowieckil J, Grosicki S, Giebel S, Robak T,
Kyrcz-Krzemien S, Kuliczkowski K, Skotnicki
ABpHelimann A, Sulek K, Dmoszynska A,
Kioczko J, Jedrzejczak WW, Zdziarska B,
Warzocha K, Zawilska K, Komarnicki M,
Kielbinski M, Piatkowska-Jakubas B,
Wierzbowska A, Wach M, Haus O.

el Oneel 2002 Jul 107 30(20) : 2441 -8.
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Ostre biataczki

* Multicenter, randomized, open-label,
phase 11 trial of decitabine versus patlent
cholce, with physician advice, of either
supportlve care or low-dose cytarablne for
the treatment off older patients with newly
diggnesed acute myeloid leukemia.

= Kantarjian HM, Thomas XG, Dmoszynska
A Wierzbowska A, Mazur G, Mayer J,
GauPChou WE, Buckstein R, Cermak J,
KLiG CY OriclFA, Ravandi F, Faderl S,
DeIaunayJ Lysak D), Mihden M, Arthur C.

%3 GliniOncol, 2012 Jul 20;30(21):2670-7.
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Szpiczak plazmocytowy

* Continueus lenalidomide treatment for newly
diagnesed multiple myeloma.

* Palumbor A, Hajek R, Delforge M, Kropff M,
Petrucecr MilF, Catalano J, Gisslinger H, Wiktor-
Jedrzejczak W, Zodelava M, Weisel K, Cascavilla
N Iesava G, Cavo M, Kloczko J, Blade J, Beksac
M, Spickall, Plesner 1, Radke J, Langer C, Ben
Yehuda D, €Corsor A, Herbein L, Yu Z, Mei J,
Jacgues €, Dimoepoulos MA; MM-015
1N VEStIgaters,

NSERGIIRMEed: 2012 May: 10;3566(19):1759-69.
Errattmiins N ERgl d Medl. 2012 Jul
192567 (S)) 325
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Szpiczak plazmocytowy

#lenalidemide in combination with
dexamethasone improves survival and
time-te-progression In patients =265 years
eldhwith relapsed or refractory multiple
myeloma.

= EChanan-Khan AA, Lonial S, Weber D,
Bonrello I, Eoa R, Hellmann A,
pimepoeuies M, Swern AS, Knight R.

SlpgdEematoll 2012 Aug;96(2):254-62.
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Chtoniaki nieziarnicze

Pharmacokinetic evaluation and
therapeutic activity of bendamustine in
B-cell lymphoid malignancies.
Korycka-Wotowiec A, Robak T.
Expert Opin Drug Metab Toxicol. 2012
Nov;8(11):1455-68.
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Chtoniak ziarniczy

Treatment strategy based on
gemcitabine-containing salvage chemotherapy used
with the intent to proceed to second stem cell
transplantation for patients with Hodgkin lymphoma
relapsing after a prior autologous transplant.
Czyz A, Romejko-Jarosinska J, Knopinska-
Posluszny W, Nowicki A, Lojko-Dankowska A,
Gil L, Dytfeld D, Walewski J, Hellmann A,
Komarnicki M.

Leuk Lymphoma. 2012 Oct 1. [Epub ahead of print]
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Biataczka prolimfocytowa

* Hematopoietic stem cell transplantation in
I-prolymphocytic leukemia: a
retrospective study: firom the European
Group fior Blood and Marrow

Iiransplantation and the Royal Marsden
EORSOrEIUm.

“Wiktor=Jedrzejczak W, Dearden C, de
Wreede IL, van, Biezen A, Brinch L, Leblond
\/, Brune M, Velin £, KazmiiM, Nagler A,
Seheteliig J, de Witte Ty, Dreger P; EBMIT
Ehrenic Leukemiar Working Party.

SlEeukemias 2012 May; 26(5):972-6.
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1le potwierdza, ze

“Polska hematoonkologia
fepréezentuje poziom
SWIaLOWY.

*= P S, Wprowadzajac wymienione wczesniej
hazwiska dorbazy PUubMed mozna znalezc jeszcze
wWieclempublikacji polskich hematologow w: tym |

pophzednich latach dokUmentujacych stusznosc
PliZEaStaWiGne] tezy.
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