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JESLI PACJENTKA ODPOWIE
NA CHEMIOTERAPIE POCHODNYMI PLATYNY
ROZWIAZANIEM MOZE BYC’

Zejula
nraparit

kapsulki twarde100mg

LEK ZATWIERDZONY DO STOSOWANIA
W LECZENIU PODTRZYMUJACYM
PIERWSZEGO RZUTU RAKA JAJNIKA'

Jedyny podawany raz na dobe w monoterapii
podtrzymujgcej inhibitor PARP, zarejestrowany do
stosowania u wszystkich pacjentek, u ktorych wystgpita
odpowiedz na leczenie pochodnymi platyny, niezaleznie
od statusu molekularnego’2

PARP, polimeraza poli(ADP-rybozy).

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Zejula dostepna na stronie pl.gsk.com, [dostep: pazdziemik 2021].
2. Gonzalez-Martin A, Pothuri B, Vergote |, et al. Niraparib in Patients with Newly Diagnosed Advanced Ovarian Cancer. N Engl J Med 2019; 381:2391-2402
Najczestsze dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania leku Zejula to matoptytkowosc i niedokrwistose.

Wszystkie dziatania niepozadane produktéw leczniczych nalezy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0,
ul.Rzymowskiego53,02-697 Warszawa, tel. (22)576-90-00, fax(22)576-92-81i/lub DepartamentuMonitorowaniaNiepozadanych Dziatan Produktowl eczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, zgodnie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produkiu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu www.
urpl.gov.pl lub na stronie gtéwnej GSK pl.gsk.com.

Zejula jest nazwa zastrzezong. Wydaije sie z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petna informacja o leku.

Petna wersja aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego dostepna jest na stronie pl.gsk.com. Dalsze informacje o leku dostepne na zyczenie: GSK Commercial Sp. z 0.0.,
ul. Rzymowskiego 53, 02 - 697 Warszawa, tel.: 22 576 90 00, fax: 22 576 90 01, prowadzacy reklame leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.
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¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacii o bezpieczeristwie.
Osoby nalezqoe do fa jo personelu medycznego nny zgiaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig,
sza¢ dziatania niej dane - patrz punkt Dziatania niej dane.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Zejula 100 mg kapsulki twarde SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Kazda kapsutka twarda zawiera
jednowodny tozylan niraparybu w ilosci rownowaznej 100 mg niraparybu. Substange pomocnicze o znanym dziataniu Kazda kapsutka twarda
zawiera 254,5 mg laktozy jednowodne; (patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania’). Kazda kapsulka twarda
zawiera rowniez barwnik tartrazyne (E 102) [0 0172 mg]. POSTAC FARMACEUTYCZNA Kapsulka twarda (kapsulka) Kapsulka twarda o
wymiarach okolo 22 x 8 mm; bialy korpus z czamym napisem ,100 mg’ i fioletowe wieczko z biatym napisem ,Niraparib”. SZCZEGOLOWE
DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Produkt Zejula jest przeznaczony do stosowania: w monoterapii podtrzymujgcej u dorostych
pacjentek z zaawansowanym (w stopniu lIl lub IV wedtug klasyfikacji FIGO), niskozréznicowanym rakiem jajnika (ang. high grade), jajowodu
lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktérych uzyskano czesciowa lub petng odpowiedz po ukoriczeniu chemioterapii pierwszego rzutu opartej
na pochodnych platyny, w monoterapii podirzymujgcej u doroslych pacientek z platynowrazliwym, nawrotowym, niskozroznicowanym
surowiczym rakiem jajnika (ang. high grade), jajowodu lub plerwo1nym rakiem ofrzewnej, u kidrych uzyskano czesciowa lub peing odpowiedz
na chemioterapig pochodnymi platyny. D: i sposob ia Leczenie produktem Zejula powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac
lekarz do$wiadczony w stosowaniu lekéw onkologicznych. D: lie Leczenie go rzutu w raku jajnika Zalecana
dawka poczatkowa produktu Zejula to 200 mg (dwie kapsutki 100 mg), raz na dobe, natomiast u paqenlek 0 masie ciata 277 kg, z liczbg
plytek krwi 2150 000/pl, zalecana dawka poczatkowa produktu Zejula to 300 mg (trzy kapsutki 100 mg), raz na dobe (patrz punkty ,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania” i ,,Dza#ama niepozadane”). Leczenie podtrzymujace w nawrotowym raku jajnika Nalezy
stosowac trzy kapsulki twarde 100 mg raz na dobe: dobowa wynosi 300 mg. Pacjentki powinny przyjmowa¢ lek codziennie
o zblizonej porze. Jesli wystepuja nudnosci, lek mozna podawac wieczorem, przed snem. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia do czasu

wystgpienia progresji choroby lub toksycznoscl Pominigcie dawki W przypadku pominigcia dawkl pacjentka powinna zazy¢ kolejng dawke
o zaplanowanej porze. Dostosowanie dawkowania w razie dziafar niepoz h Zalecane modyfikacie dawkowania w razie
wystgpienia dziatar niepozgdanych przedstawione sg w Tabelach 1, 2 i 3. Na ogét w pierwszej kolejnosci zaleca sig przerwanie leczenia (lecz
nie na diuzej niz 28 kolejnych dni), aby uzyskac ustapienie dziatan niepozadanych, a nastgpnie wznowienie leczenia w pierwotnej dawce. Jesli
ponownie wystapig dziatania niepozadane, zaleca sig przerwanie leczenia, a nastepnie wznowienie go w mniejszej dawce. Jesli dziatania
niepozadane nadal utrzymujg sie po 28-dniowej przerwie w leczeniu, zaleca sie odstawienie produktu Zejula. Jesli przerwa w leczeniu
i zmniejszenie dawki nie pozwalajg na ustgpienie dziatari niepozadanych, zaleca sig odstawienie produktu Zejula.

Tabela 1: Zalecane modyfikacje dawkowania w razie ienia dziatan niepozadanych

Dawka poczatkowa 200 mg 300 mg

Pierwsze zmniejszenie dawki 100 mg na dobe 200 mg na dobe (dwie kapsutki 100 mg)
Drugie zmniejszenie dawki Odstawienie leku 100 mg na dobe” (jedna kapsutka 100 mg)

* Jesli konieczne jest dalsze zmniejszanie dawki, do mniej niz 100 mg na dobe, produkt Zejula nalezy odstawi¢.

Tabela 2: Modyfikacja ia w razie wystapienia ni dziatan niepoz
Niehematologiczne dziatania Pierwszy epizod:
niepozadane zwigzane z . Przerwag leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni lub do ustgpienia
leczeniem w stopniu nasilania dziatania niepozadanego.
23 w skali CTCAE?, jesli . Wznowi¢ leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce, zgodnie z Tabelg 1.
zastosowanie profilaktyki nie Dmgl epizod:
jest mozliwe lub gdy dziatania Przerwaé leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni lub do ustapienia
niepozadane nie ustepuja dziatania niepozadan
pomimo leczenia. . Wznowic leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce lub odstawic lek, zgodnie z Tabelg 1.
Dziatania niepozadane Odstawi¢ leczenie.
igzane z leczeniem w stopniu
nasilenia 23 w skali CTCAE
utrzymujgce sie przez ponad 28
dni stosowania produktu Zejula
w dawce 100 mg na dobe.

*CTCAE — powszechne kryteria terminologiczne dla zdarzen niepozadanych (ang. Common Terminology
Criteria for Adverse Events).

Tabela 3: Modyfik ia w razie dziatan ni

Podczas leczenia produktem Zejula, zwiaszcza w jego poczatkowym okresie, obserwowano hematologiczne dziatania niepozadane. Z tego
powodu w pierwszym miesigcu leczenia zaleca sig wykonywanie raz w tygodniu peinej morfologii krwi i w razie koniecznosci modyfikacje
dawkowania. Po zakoriczeniu pierwszego miesigca leczenia zaleca sig wykonywanie petnej morfologii krwi raz na miesiac, a nastepnie w
regulamych odstepach czasu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania”). W zaleznosci od wynikow
badan laboratoryjnych w indywidualnych przypadkach konieczna moze by¢ cotygodniowa kontrola morfologii krwi w drugim miesigcu
leczenia.

Hematologiczne dziatania .
niepozadane wymagajace
przetoczenia krwi lub podanla
krwiotworczych czynnikéw
wzrostu.

Jesli liczba piytek krwi spadnie do wartosci <10 000/ul, nalezy rozwazy¢ przetoczenie plytek
krwi. Jesli istniejg inne czynniki ryzyka krwawienia, np. skojarzone leczenie przeciwplytkowe lub
przeciwzakrzepowe, nalezy rozwazyé przerwanie leczenia skojarzonego i (lub) przetoczenie
plytek krwi w przypadku matoplytkowosci o wigkszej liczbie plytek.

Waznowi¢ leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce.

Plerwszy epizod:
Przerwac¢ stosowanie produktu Zejula na okres do maksymalnle 28 dni i kontrolowa¢ morfologie
krwi raz w tygodniu do czasu, gdy liczba ptytek krwi powréci do wartosci 2100 000/pl.

. Wznowi¢ leczenie produktem Zejula w tej samej lub mniejszej dawce, zgodnie z Tabelg 1, w
zaleznosci od oceny klinicznej.
. Jesli liczba ptytek w dowolnym momencie osiggnie warto$¢ <75 000/ul, nalezy wznowi¢ leczenie
Liczba plytek krwi <100 000/l w zmniejszonej dawce, zgodniez Tabelg 1.
Drugl epizod:

Przerwac leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnle 28 dni i kontrolowac¢ morfologie
krwi raz w tygodniu do czasu, gdy liczba ptytek krwi powréci do wartosci 2100 000/pl.

. Wznowi¢ leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce, zgodnie z Tabelg 1.

. Produkt Zejula nalezy odstawic, jesli liczba plytek krwi nie powrdci do akceptowalnych
warto$ci w ciggu 28-dniowej przerwy w leczeniu, lub jesli u pacjentki uprzednio zmniejszono
juz dawke do 100 mg raz na dobe.

. Przerwac leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni i kontrolowac morfologie:
krwi co tydzien, do czasu gdy liczba neutrofiléw powréci do wartosci 21 500/ul lub stezenie
hemoglobiny 29 g/dl.

Wznowi¢ leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce, zgodnie z Tabelg 1.

Produkt Zejula nalezy odstawic, jesli liczba neutrofilow i (lub) stezenie hemoglobiny nie powréeg
do akceptowalnych wartosci w ciagu 28-dniowej przerwy w leczeniu, lub jesli u pacjentki
uprzednio zmniejszono dawke do 100 mg raz na dobe.

Liczba neutrofilow <1 000/ul lub
stezenie hemoglobiny <8 g/dI

Potwierdzone rozpoznanie
zespotu mielodysplastycznego
(ang. myelodysplastic syndrome,
MDS) lub ostrej biataczki
szpikowej (ang. acute myeloid

. Odstawi¢ produkt Zejula.

leukaemia, AML)

Pacjentki z mafg masa ciata w leczeniu podtrzymujgcym w nawrotowym raku jajnika Okoto 25% uczestniczek badania NOVA mialo masg ciala
mniejsza niz 58 kg, zas okolo 25% miato mase ciata ponad 77 kg. Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych w 3. lub 4. stopniu nasilenia
byta wigksza wsrod pacjentek 0 matej masie ciata (78%) niz u pacjentek o duzej masie ciata (53%). Po 3 cyklach leczenia jedynie u 13% sposrod
pacjentek o matej masie ciata stosowano dawke 300 mg na dobe. U pacjentek o masie ciata mniejszej niz 58 kg mozna rozwazy¢ rozpoczecie
leczenia od dawki 200 mg na dobe. Osoby w podeszlym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentek w podeszlym wieku
(265 lat). Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace pacjentek w wieku 75 lat lub starszych. Zaburzenie czynnosci nerek Nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania u pacjentek z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych pacjentek z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentek hemodializcwvanyd-l z powodu schytkowej niewydolnosci nerek. W tej grupie pacjentek
podczas leczenia nalezy zachowac ostroznosc. Zaburzenia czynnosci watroby Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentek
'z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (aminotransferaza asparaginianowa (AspAT) >gomej granicy normy (GGN) i bilirubina catkowita
(ang. total bilirubin (TB)) <GGN lub dowolne AspAT i TB >1,0 x - 1,5 x GGN). U pacjentek z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
(dowolne AspAT i TB >1,5 x - 3 x GGN) zalecana dawka pocza‘lkowa produktu Zejula wynosi 200 mg raz na dobe. Brak danych dotyczacych
pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (dowolne AspAT i TB >3 x GGN). W tej grupie pacjentek podczas leczenia nalezy
zachowaé ostrozno$¢. Pacjentki z wynikiem 2-4 w skali sprawnoéci ECOG Brak danych Klinicznych dotyczacych pacjentek z wynikiem 24 w
skali ECOG. Dzieci i mfodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania niraparybu u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania Podanie doustne. Kapsutki nalezy polykac w catosci, popijajac woda. Kapsutek nie
nalezy rozgryza¢ ani kruszy¢. Produkt Zejula mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancig
czynng lub na ktérakolwiek substanqe pomocniczg wymieniong w punkcie ,Wykaz substancji pomocniczych”. Karmienie piersia. Specjalne
zenia i Srodki Hematologiczne dziatania niepozadane U pacjentek leczonych produktem Zejula
opisywano hematologiczne dziatania nlepozqdane (matoplytkowos¢, niedokrwisto$¢ i neutropenig, patrz punkt "Dziatania nlepozadane ").
U pacjentek z mniejsza masg ciata lub mniejsza liczba plytek krwi na poczatku leczenia ryzyko wystapienia matoplytkowosci stopnia 3+ moze
by wigksze (patrz punkt ,Dawkowanie i sposdb podawania”). W celu monitorowania istotnych Klinicznie zmian parametrow hematologicznych
podczas leczenia, zaleca sig kontrole peinej morfologii krwi raz na tydziert w pierwszym miesigcu terapii, nastepnie co miesigc przez 10 kolejnych
miesiecy, a nastepnie w regulamych odstepach czasu (patrz punkt ,Dawkowanie i sposéb podawania’). Jesli wystapia cigzkie, utrzymuigce sie
hematologiczne dziatania niepozadane, w tym pancytopenia, nieustepujace po przerwaniu leczenia na 28 dni, nalezy odstawic produkt Zejula.
Ze wzgledu na ryzyko matoplytkowosci nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas skojarzonego stosowania lekow przeciwzakrzepowych i innych
produktow leczniczych o znanym dziataniu przeciwptytkowym (patrz punkt "Dziatania niepozadane”). Zespét mielodysplastyczny/ostra biataczka
szpikowa P dki zespotu mielodysplastycznego/ostrej biataczki szpikowej (MDS/AML) obserwowano u pacjentek stosujacych produkt Zejula
w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym, w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu. Pacjentki, u ktérych rozpoznano MDS/AML
otrzymywaly produkt Zejula przez okres od 0,5 miesigca do >4.,9 lat. Opisane przypadki miaty charakter typowy dla wtémej MDS/AML w
przebiegu leczenia przeciwnowotworowego. Wszystkie pacjentki w tej grupie otrzymywaty schematy chemioterapii pochodnymi platyny i wiele z
nich otrzymywalo takze inne produkty powodujgce uszkodzenie DNA oraz radioterapie. U niektorych pacjentek uprzednio wystepowata
dysplazja szpiku kostnego. Jesli podczas leczenia produktem Zejula zostanie rozpoznany MDS i (lub) AML, nalezy przerwac leczenie i rozpocza¢
odpowiednig terapie przeciwnowotworowa. Nadcisnienie tetnicze, w tym przetom nadci$nieniowy U pacjentek leczonych produktem Zejula
opisywano nadcisnienie tetnicze, w tym przefom nadcisnieniowy (patrz punkt "Dziatania niepozadane”). Produkt Zejula mozna stosowac
wylgcznie u pacjentek z prawidiowo leczonym nadcisnieniem tetniczym. Przez pierwsze dwa miesigce leczenia produktem Zejula cignienie
tetnicze nalezy kontrolowa¢ przynajmniej co tydzien, a nastepnie co miesigc w pierwszym roku leczenia, i w regulamych odstgpach czasu w
dalszym toku terapii.U nlektorych pacjentek mozna rozwazyc kontrol cisnienia tetniczego w warunkach domowych zzaleceniem powiadomienia
lekarzaw razie zwu-;kszenla cisnienia tetniczego. U pacjentek z nadcisnieniem tetniczym nalezy stosowac leczenie hipotensyjne, a w razie
koniecznosci rowniez dostosowa¢ dawke produktu Zejula (patlz punkt ,Dawkowanie i sposdb podawania”). W badaniu klinicznym podczas
leczenia produktem Zejula cinienie tetnicze mierzono kazdego plerwszego dnia (Day 1) 28-dniowego cyklu leczenia W wigkszosci przypadkow
nadcisnienie tetnicze skutecznie kontrolowano za pomoca typowego leczenia hipotensyjnego, aw razie koniecznosci dodatkowo dostosowywano
lawke produktu Zejula (patrz punkt ,Dawkowanie i sposéb podawania”). Produkt Zejula nalezy odstawic w razie wystapienia przefomu
nadcisnieniowego lub jesli Klinicznie istotne nadcisnienie tetnicze nie moze by¢ wiasciwie kontrolowane poprzez zastosowanie typowego
leczenia hipotensyjnego. Zespdt odwracalnej tyinej encefalopatii (PRES) Zgtaszano wi zes) j tylnej encefalopatii (ang.
Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome, PRES) u pacjentéw przyjmujacych produkt Zejula (patrz punkt Dziafania niepozadane). PRES
jest rzadkim, odwracalnym zaburzeniem neurologicznym, ktére moze objawia¢ sie szybko wystepujacymi objawami, takimi jak napady
drgawkowe, bél glowy, zmiany stanu psychicznego, zaburzenia widzenia lub lepota korowa, z towarzyszacym nadcisnieniem tetniczym lub bez.
Diagnoza PRES wymaga potwierdzenia obrazowaniem mézgu, najlepiej z wykorzystaniem rezonansu magne lego (ang. magnetic
resonance imaging, MRI). W razie wystapienia PRES, zaleca sig przerwanie stosowania produktu Zejula i leczenie poszczegdlnych objawow, w
tym nadcisnienia tetniczego. Bezpieczenstwo ponownego wdrozenia leczenia produktem Zejula u pacjentéw, u ktérych wystapit wczesniej
PRES, nie zostato ustalone. Ciaza, antykoncepcja Produktu Zejula nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym, jesli
nie stosujg skutecznej antykoncepciji podczas leczenia i przez 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki produktu Zejula. Przed rozpoczeciem
leczenia u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy. Zaburzenia czynnosci wafroby Na podstawie danych uzyskanych
od pacjentowz umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby ekspozycja na niraparyb mogta by¢ zwigkszona u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby i nalezy ich uwaznie obserwowac. Laktoza Kapsutki twarde Zejula zawierajg laktoze jednowodna. Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancig galaktozy, niedoborem Iak\‘azy (typu Lapp) lub zespotem
Zlego wehfaniania glukozy-galaktozy. Tartrazyna (E 102) Produkt leczniczy zawiera tartrazyne (E 102), ktdra moze wywotac reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Dziataniami niepozadanymi we wszystkich stopniach nasilenia, ktdre wystapity
u 210 % z 851 pacjentek przyjmujacych produkt Zejula jako Jedyne leczenie w badaniach PRIMA (200 mg lub 300 mg) i NOVA byly nudnosci,
niedokrwistos¢, matoplytkowosc, zmeczenie, zaparcia, wymioty, bol glowy, bezsennos¢, zmniejszenie liczby plytek, neutropenia, bol brzucha,
zmniejszenie faknienia, biegunka, duszno$¢, nadcisnienie tetnicze, astenia, zawroty glowy, zmniejszenie liczby neutrofili, kaszel, béle stawdw, bél
plecow, zmniejszenie ficzby bialych krwinek i uderzenia goraca. Najczestszymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi wystepuiacymi u >1 %
leczonych oséb byly matoptytkowos¢ i niedokrwistos¢. Tabelaryczne zestawienie dziatar niepozadanych Na podstawie zbiorczych danych
zebranych w badaniach klinicznych i podczas monitorowania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, u pacjentek leczonych
produktem Zejula w monoterapii stwierdzono nastepujgce dziaftania niepozadane (patrz Tabela 4). Czesto$¢ wystepowania dziatar
niepozadanych jest okreslona na podstawie zbiorczych danych dotyczacych zdarzen niepozadanych pochodzacych z badan PRIMA i NOVA
(ustalona dawka poczatkowa 300 mg na dobe), w ktorych ekspozycja pacienta jest znana. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest
definiowana jako: bardzo czesto (21/10); czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od 21/1 000 do <1/100), rzadko (od 21/10 000 do <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej grupie dziatania mepozqdane uszeregowano zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem.

Tabela 4. Tabelaryczne dziatari

Czestosc wystepowania dziatan

w 3. lub 4. stopniu
ilenia wg skali CTCAE*

Niezbyt czgsto Zakazenie ukladu

- L . |czestos¢ wystepowania dziafari niepoz
iasyfikacja ukladow inarzadow |8 Ce Y Cenia W kall CTCAES

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Bardzo czesto Zakazenie uktadu moczowego
Czesto Zapalenie oskrzeli, zapalenie spojowek moczowego, zapalenie oskrzeli
Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego Bardzo czgsto Matoptytkowos¢, niedokrwistosé, Bardzo czesto Matoptytkowosc¢,
neutropenia, leukopenia niedokrwistos¢, neutropenia
Niezbyt czesto Pancytopenia, goraczka Czesto Leukopenia
neutropeniczna Niezbyt czesto Pancytopenia, goraczka
neutropeniczna
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Czesto Nadwrazliwo$¢t Niezbyt czesto Nadwrazliwos¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Bardzo czesto Zmniejszenie taknienia Czesto Hipokaliemia

Czesto Hipokaliemia Niezbyt czesto Zmniejszenie taknienia
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto Bezsennos¢ Niezbyt czesto Bezsennosc, lek, depresja,
Czesto Lek, depresja, zaburzenia funkcji stan splatania
poznawczychtt
Niezbyt czesto Stan splatania
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy, zawroty glowy Niezbyt czesto Bdl glowy
Czesto Zaburzenia smaku
Rzadko Zespét odwracalnej tylnej encefalopatii
(PRES)™
Zaburzenia serca Bardzo czesto Kofatania serca
C: Czestoskurcz
Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto Czesto
Nadcisnienie tetnicze Nadci$nienie tetnicze
o
Przelom nadci$nieniowy
Zaburzenia ukfadu oddechowego, Bardzo czesto Niezbyt
klatki piersiowej i rodpiersia Dusznos¢, kaszel, zapalenie nosa i gardta Duszno$¢, krwawienie z nosa, zapalenie
Czesto pluc
Krwawienie z nosa
Niezbyt czgsto
Zapalenie pluc

Zaburzenia Zofgdka i jelit Bardzo czegsto Nudnosci, zaparcia, wymioty, bol
brzucha, biegunka, niestrawnos$¢
Czesto Suchosc w jamie ustnej, wzdecia, zapalenie

bion $luzowych, stany zapalne jamy ustnej

Czesto Nudnosci, wymioty, bdl brzucha
Niezbyt czesto Biegunka, zaparcia,
zapalenie blon $luzowych, stany zapalne
jamy ustnej, suchos¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskomej | Czesto Niezbyt czesto Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
Nadwrazliwo$¢ na $wiatio, wysypka wysypka
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe Bardzo czesto Bole plecow, bdle stawow Niezbyt czesto Bole plecow, bdle stawow,
i tkanki fgcznej Czgsto Bole migsni bole migsni
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu | Bardzo czgsto Uczucie zmeczenia, ostabienie Czesto Uczucie zmeczenia, ostabienie
lania Czesto Obrzgki obwodowe
Badania diagnostyczne Czesto Zwiekszenie aktywnosci gamma- Zwigkszenie aktywnosci gamma

glutamylotranspeptydazy, zwiekszenie aktywnosci
AspAT, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,
2zwigkszenie aktywnosci AIAT, zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi, zmniejszenie masy ciata

glutamylotranspeptydazy, zwigkszenie
aktywnosci AIAT

Niezbyt czesto Zwiekszenie aktywnosci
AspAT, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi

* CTCAE = powszechne kryteria terminologiczne dla zdarzen niepozadanych, wersja 4.02 (ang. Common Terminology Criteria for Adverse
Events version 4.02).

Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych z zastosowaniem niraparybu. Nie jest to ograniczone do giéwnego badania
ENGOT-OV16 w monoterapii.
1 W tym nadwrazliwos¢, nadwrazliwos¢ na lek, reakcja anafilaktoidalna, wykwity polekowe, obrzek naczynioruchowy i pokrzywka.
1+ W tym zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji.

W grupie pacjentek otrzymuijacych produkt Zejula w dawce poczatkowej 200 mg ze wzgledu na mase ciata lub liczbe plytek krwi na poczatku
leczenia, dziatania niepozadane obserwowano z czestoscig podobng lub mniejszg w poréwnaniu do grupy pacjentek otrzymujacych ustalong
dawke poczatkowg 300 mg (Tabela 4).

W celu uzyskania szczegétowych informacii dotyczacych czestosci wystepowania matoplytkowosci, niedokrwistosci i neutropenii, patrz nizej.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Hematologiczne dziatania niepozadane (matoplytkowos¢, niedokrwistos¢, neutropenia), w tym oparte
na rozpoznaniu klinicznym i (lub) badaniach laboratoryjnych, na ogét czesciej wystepowaty we wezesnym okresie leczenia niraparybem, a ich
czestos¢ wystepowania zmniejszata sie z czasem. U pacjentek wigczonych do terapii produktem Zejula w ramach badat NOVA i PRIMA,
uzyskano przed rozpoczeciem leczenia nastepujace wartosci parametrow hematologicznych: bezwzgledna liczba neutrofili (ang. absolute
neutrophil count, ANC) 21 500 komérek/l; plytki krwi 2100 000/ul i hemoglobina 29 g/dl (NOVA) lub 210 g/dl (PRIMA).W badaniach Klinicznych,
postepowanie w razie wystapienia hematologicznych dziatar niepozadanych polegato na kontroli parametrow laboratoryjnych oraz modyfikacii
dawkowania (patrz punkt ,Dawkowanie i sposdb podawania” ) W badanlu PRIMA u pacjentek otrzymujacych produkt Zejula w dawce
poczatkowej ustalone; ze wzgledu na mase ciata lub liczbe plytek krwi na poczatiu leczenia, obserwowano zmniejszenie czestosci wystepowania
maloplytkowosci stopnia 3, niedokrwistosci i neutropenii odpowiednio z 48% do 21%, z 36% do 23% iz 24% do 15%, w poréwnaniu do grupy
pacjentek otrzymujgcych ustalong dawke poczatkowa 300 mg. Odstawienie leczenia z powodu matoptytkowosci, niedokrwistosci i neutropenii
nastapito u odpowiednio 3%, 3% i 2% pacjentek. Mafopfytkowosc¢ W badaniu PRIMA matoptytkowos¢ 3-4 stopnia nasilenia wystapita u 39%
pacjentek leczonych produktem Zejula w poréwnaniu do 0,4% u pacjentek przyjmujacych placebo; mediana czasu od przyjecia pierwszej dawki
do wystapienia matoptytkowosci wynosita 22 dni (zakres: 15 do 335 dni), a mediana czasu jej trwania wynosita 6 dni (zakres: 1 do 374 dni).
Leczenie z powodu matoplytkowosci przerwano u 4% pacjentek stosujgcych niraparyb. W badaniu NOVA, u okolo 60% pacjentek otrzymujacych
produkt Zejula wystepowata matoplytkowosé w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 34% pacjentek matoptytkowos¢ w 3-4 stopniu nasilenia.
W grupie pacjentek z wyjsciowa liczba trombocytéw mniejsza niz 180 x 10, po leczeniu produktem Zejula u 76% uczestniczek wystepowata
trombocytopenia w dowolnym  stopniu nasilenia, a u 45% trombocytopenia w 3-4 stopniu nasilenia. Mediana czasu do wystgpienia
matoplytkowosci niezaleznie od stopnia nasilenia wynosita 22 dni, a do wystapienia matoptytkowosci w 3-4 stopniu nasilenia 23 dni. Czestos¢
wystepowania nowych przypadkow trombocytopenii po intensywnych modyfikacjach dawkowania przeprowadzonych w pierwszych dwach
miesigcach leczenia, od 4. cyklu leczenia wynosita 1,2%. Mediana czasu trwania maloptytkowosci niezaleznie od stopnia wynosita 23 dni, a
mediana czasu trwania matoptytkowosci w 3-4 stopniu nasilenia 10 dni. Matoptytkowo$¢ podczas leczenia produktem Zejula moze zwigkszac
ryzyko krwotoku.W badaniu Klinicznym w przypadku matoplytkowosci stosowano monitorowanie wynikéw badar laboratoryjnych, modyfikacje
dawkowania i, w razie koniecznosci, przetoczenia plytek krwi (patrz punkt ,Dawkowanie i sposdb podawania”). Leczenie z powodu zaburzen
dotyczacych trombocytow (matoplytkowosé i zmniejszenie liczby trombocytow) przerwano u okoto 3% pacjentek. W badaniu NOVA, u 48 z 367
(13%) pacjentek zaobserwowano krwawienia z jednoczesnie wystepujaca matoplytkowoscia; wszystkie przypadki krwawien z jednoczesnie
wystepujaca matoptytkowoscig byly 1-2 stopnia nasilenia poza jednym przypadkiem wybroczyn i krwiaka 3 stopnia nasilenia z jednocze$nie
zaobserwowanym cigzkim dziataniem niepozadanym, pancytopenia. Matoptytkowo$¢ wystepowata czesciej u pacjentek z liczba plytek przed
rozpoczeciem leczenia mniejsza niz 180 x 10%/. U okolo 76% pacjentek z mniejsza liczba plytek krwi przed rozpoczeciem leczenia (< 180 x 1091I)
otrzymujgcych produkt Zejula wystapita matoplytkowosé dowolnego stopnia nasilenia, a u 45% maloplytkowos¢ 34 stopnia nasilenia.
Pancytopenia wystapita u <1% pacjentek stosujacych niraparyb. Niedokrwistos¢ W badaniu PRIMA, u 31% pacjentek leczonych produktem
Zejula wystapita niedokrwistos¢ 3-4 stopnia nasilenia, w poréwnaniu do 2% pacjentek przyjmujacych placebo; mediana czasu od przyjecia
pierwszej dawki do wystapienia niedokrwistosci wynosita 80 dni (zakres: 15 do 533 dni), a mediana czasu jej trwania wynosita 7 dni (zakres: 1 do
119 dni). Leczenie z powodu niedokrwistosci przerwano u 2% pacjentek stosujgcych niraparyb. W badaniu NOVA,u okoto 50% pacjentek
wystgpita niedokrwisto$¢ w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 25% pacjentek niedokrwistos¢ w 3-4 stopniu nasilenia. Mediana czasu do
wystgpienia niedokrwistosci niezaleznie od stopnia nasilenia wynosita 42 dni, a do wystapienia niedokrwistosci w 3-4 stopniu nasilenia 85 dni.
Mediana czasu trwania niedokrwistosci niezaleznie od stopnia nasilenia wynosita 63 dni, a czasu trwania niedokrwistosci w 3-4 stopniu nasilenia
8 dni. Podczas leczenia produktem Zejula moze utrzymywac sig niedokrwisto$¢ niezaleznie od stopnia nasilenia. W badaniu klinicznym w
przypadku niedokrwistosci stosowano monitorowanie wynikéw badari laboratoryjnych, modyfikacje dawkowania (patrz punkt ,Dawkowanie i
spos6b podawania”) i, w razie koniecznosci, przetoczenia kwinek czerwonych. Leczenie z powodu niedokrwistosci przerwano u 1% pacjentek.
Neutropenia W badaniu PRIMA, u 21% paqentek leczonych produktem Zejula wystgpita neutropenia 344 stopnia nasilenia, w poréwnaniu do
1% pacjentek przyjmujgcych placebo; mediana czasu od przyjecia pierwszej dawki do wystapienia neutropenii wynosita 29 dni (zakres: 15 do
421 dni), a mediana czasu jej trwania wynosita 8 dni (zakres: 1 do 42 dni). Leczenie z powodu neutropenii przerwano u 2% pacjentek stosujacych
niraparyb. U okoto 30% pacjentek otrzymujacych produkt Zejula wystepowata neutropenia w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 20%
pacjentek neutropenia w 3-4 stopniu nasilenia. Mediana czasu do wystapienia neutropenii niezaleznie od stopnia nasilenia wynosita 27 dni, a do
wystgpienia neutropenii w 34 stopniu nasilenia 29 dni. Mediana czasu trwania neutropenii niezaleznie od stopnia nasilenia wynosita 26 dni,
a neutropenii w 34 stopniu nasilenia 13 dni. Z powodu neutropenii okoto 6% pacjentek leczonych niraparybem podawano dodatkowo G-CSF
(ang. Granulocyte Colony Stimulating Factor). Leczenie z powodu neutropenii przerwano u 2% pacjentek. Nadcisnienie tetnicze W badaniu
PRIMA, u 6% pacjentek leczonych produktem Zejula wystapito nadcisnienie tetnicze 3-4 stopnia nasilenia, w poréwnaniu do 1% pacjentek
przyjmujacych placebo; mediana czasu od przyjecia pierwszej dawki do wystapienia nadcinienia tetniczego wynosita 50 dni (zakres: 1 do 589
dni), a mediana czasu jej trwania wynosita 12 dni (zakres: 1 do 61 dni). Leczenie z powodu nadciénienia tetniczego przerwano u 0% pacjentek.
W badaniu NOVA nadcisnienie tetnicze w dowolnym stopniu nasilenia wystapito u 19,3% pacjentek. Nadcisnienie tetnicze w 3-4 stopniu nasilenia
wystgpito u 8,2% pacjentek leczonych produktem Zejula. Nadcisnienie tetnicze skutecznie leczono produktami hipotensyjnymi. Z powodu
nadcisnienia tetniczego leczenie przerwano u <1% pacjentek. Dzieci i miodziez Nie przeprowadzono badar u dzieci i mtodziezy. Zgfaszanie
podejrzewanych dziafar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych. UmoZliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona intemetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Pn.edawkowanle Nie jest znane swoiste leczenie w razie przedawkomnla produkiu Zejula Nie opisano objawéw przedawkowania. W
przypadku przedawkowania nalezy stosowa¢ leczenie objawowe i wspomagajgce. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU GIaxoSmnhKllne (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Ifandia. NUMER P /OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL EUM/17/1235/001,
EU/M/17/1235/002, EU/1/17/1235/003. Komisja Europejska. Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie
internetowej Europejsklej Agencji Lekéw http:/ww.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany na recepte do
zastrzeZzonego stosowania. DATA PRZYGOTOWANIAINFORMACJI O LEKU Sierpien 2021 r.

Wszystkie dziatania niepozadane produktow leczniczych nalezy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK
Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 i/lub Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Formularz zgtoszenia niepozadanego

dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu www.urpl.gov.pl lub stronie gtéwnej GSK - pl.gsk.com




PRINCIPIUM

FOT. TOMASZ ADAMASZEK

Czas podsumowan i nadziei

2021 rok byt dla onkologii trudny. Miata by¢ ,zielong
wyspg” i nie ucierpie¢ z powodu epidemii COVID-19,
co nie catkiem sie udato, bo cho¢ szpitale onkologiczne
nie byty przeksztatcane na covidowe, to liczba chorych
wigczanych do leczenia spadta. Spadta tez liczba wyko-
nywanych operacji chirurgicznych w leczeniu onkolo-
gicznym, ktére sg szansg na wyleczenie. Na przysztos¢
onkologii na pewno bedzie miat tez wptyw spadek wy-
konywanych badan profilaktycznych, co spowoduje
rozpoznawanie nowotwordw w bardziej zaawansowa-
nych stadiach.

2021 rok byt tez rokiem walki zdrowie o pacjentéw:
wiele oddziatdow onkologicznych stawato na wysokosci
zadania, przeorganizowujac leczenie chorych, zmie-
niajac - tam gdzie to tylko byto mozliwe - procedury
na jednodniowe lub wydajgc pacjentom leki do domu.
Tak, zeby pacjent - jesli nie to konieczne - nie musiat
przyjezdzac do szpitala. Mimo pandemii trwat tez pilo-
taz Krajowej Sieci Onkologicznej.

Ale 2021 rok byt réwniez rokiem... sukceséw. Na
listach lekéw refundowanych pojawito sie wiele no-
wych opcji dla pacjentéw onkologicznych. Zaréwno
eksperci, jak pacjenci chwalg za to wiceministra zdro-
wia Macieja Mitkowskiego. Bo jest za co! Nowe tera-
pie pojawity sie m.in. w raku ptuca (w tym pierwsza te-
rapia w drobnokomdérkowym typie tego nowotworu),
raku jelita grubego, raku jajnika, watroby, raku z ko-
morek Merkla. Nowe terapie pojawity sie tez w no-
wotworach hematologicznych, m.in. szpiczaku, bia-
taczkach. Zaden rok tak nie obfitowat w nowoczesne
terapie dla pacjentéw onkologicznych. | cho¢ nadal
jest jeszcze wiele do zrobienia, to nie ma watpliwo-

$ci, ze dostep do nowoczesnego leczenia znacznie sie
poprawit, a sg juz takie nowotwory, w przypadku kto-
rych polscy pacjenci majg bardzo podobne opcje te-
rapii jak chorzy w innych krajach.

| wreszcie wiadomos$¢ ostatnich dni: od 1 stycznia
refundowany bedzie drugi z inhibitoréw PARP w pierw-
szej linii zaawansowanego raka jajnika (w terapii pod-
trzymujgcej). To bardzo trudny nowotwdr, w ktérym
nie ma profilaktyki, a pierwsze objawy (ktorymi zwy-
kle sg nimi problemy zwigzane z uktadem pokarmo-
wym) nie sugerujg problemdw ginekologicznych; dla-
tego tak wazny jest dostep do nowoczesnych terapii.
Dzieki tej decyzji wszystkie pacjentki z platynowraz-
liwym rakiem jajnika bedg miaty dostep do inhibito-
row PARP, niezaleznie od mutacji w genach BRCAT, 2.
- Takiego przetomu leczenia w raku jajnika, jakim jest
zastosowanie inhibitoréw PARP, nie byto od dekad -
méwi w rozmowie ze ,Swiatem Lekarza” prof. Wiodzi-
mierz Sawicki. Dzieki tej decyzji Polska bedzie jednym
z nielicznych krajéw Europy, w ktorych inhibitory PARP
beda dostepne juz w pierwszej linii dla wszystkich ko-
biet. Czekali na to eksperci, ale przede wszystkim 80
proc. pacjentek z rakiem jajnika, ktére nie majg muta-
¢ji w genach BRCAT, 2.

Dlatego, mimo trudnej sytuacji, onkologia pa-
trzy z nadziejg na 2022 rok. Z nadzieja na unitsy
narzadowe, poprawe organizacji leczenia i na ko-
lejne innowacyjne terapie. Z nadziejg, ze epidemia
COVID-19 wygasnie, i bedzie mozna nadrobi¢ onko-
logiczny diug.

Katarzyna Pinkosz,
Red. Prowadzqca Swiat Lekarza 3D
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NOWOTWORY GtOWY I SZYI

Szansg jest
nowoczesne leczenie

ROZMOWA Z DR. N. MED. BARTOSZEM SPLAWSKIM
Z KLINIKI NOWOTWOROW GLOWY | SZYI NARODOWEGO
INSTYTUTU ONKOLOGIH W WARSZAWIE.

Nowotwory gtowy i szyi nie nalezq do tych

wystepujacych najczesciej, jednak, jak wynika

z danych Krajowego Rejestru Nowotworow,

ich liczba w ostatnich latach znacznie wzrosta

i nadal rosnie. Z czego to wynika?
Nowotwory gtowy i szyi istotnie nie sg tak czeste
jak np. nowotwory ptuca, jelita grubego czy niekté-
re nowotwory kobiece, ale nie s3g tez rzadkie. Stano-
wig siédmga co do czestosci wystepowania grupe no-
wotwordw na Swiecie. Sg zlokalizowane w obszarze
gtowy i szyi, z wytgczeniem mdzgu i gatki ocznej, bo
te rozpatrujemy oddzielnie. Gtéwnie dotyczg gardfa,
krtani, jezyka, slinianek. W Polsce kazdego roku odno-
towuje sie ok. 7 tys. nowych przypadkéw, z tendencja
zwyzkowg, co wynika m. in. z ogdlnej tendencji wzro-
stu zachorowan na nowotwory, ale tez z niewfasciwe-
g0, niezdrowego stylu zycia. Gtéwne czynniki ryzyka
tych nowotwordw to palenie papierosoéw, spozywanie
nadmiernych ilosci alkoholu, zwtaszcza wysokopro-
centowego, niewtfasciwa higiena jamy ustnej czy Zle
dopasowane protezy zebowe. Jedng z przyczyn jest
takze wiek, gdyz najwiecej zachorowan obserwuje sie
wsréd oséb po 55. roku zycia.

W ostatnich latach ten profil pacjenta zaczqt si¢
jednak zmieniac, zaczynajq chorowac mlodsi...
To prawda, dotychczas na raka gardfa i jamy ustnej
chorowali gtéwnie mezczyzni, w wieku powyzej 50.
roku zycia, natogowi palacze, mezczyzni naduzywa-
jacy alkoholu. Obecnie coraz czesciej ten nowotwor
diagnozujemy u oséb duzo mtodszych, niepalacych,
niepijgcych. Czestg przyczyng jest zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego, HPV. To ten sam wirus, ktory
jest przyczyna raka szyjki macicy u kobiet.

Zapewne, jak w przypadku wielu innych
nowotworow ztosliwych, i w tym przypadku
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choroba jest diagnozowana w stadium

zaawansowania ?

Niestety, wiekszos¢ nowotwordw rejonu gtowy i szyi,
okoto 60-70 proc., jest rozpoznawana w Il i IV sta-
dium zaawansowania. Gdyby miato to miejsce wcze-
$niej, wyleczalnosc¢ siegataby ok. 90 proc. Do pdznego
rozpoznania przyczynia sie poczgtkowy brak charak-
terystycznych objawdw, gdyz te, jakie sie pojawiaja,
mogg $wiadczy¢ o innych schorzeniach, np. stanach
zapalnych jamy ustnej. W przypadku nowotwordw
gtowy i szyi mozna postuzy¢ sie tzw. schematem 1/3.
| tak, jesli jeden z objawdw: utrzymujgca sie chrypka,
bél gardta, pieczenie jezyka, niegojgce sie owrzodze-
nie w jamie ustnej, biate i/ lub czerwone plamy w ja-
mie ustnej, bol, trudnosci w przetykaniu, guzek na szyi,
zatkany z jednej strony nos, krwawienie z nosa, utrzy-
muje sie dtuzej niz trzy tygodnie, nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ sie do lekarza.

Jak leczy si¢ nowotwory glowy i szyi?

Oczywiscie zalezy to od stopnia zaawansowania, czy
nowotwor jest lokalnie zaawansowany, czy tez nawro-
towy lub przerzutowy, a takze od tego, w jakim kon-
kretnie miejscu sie rozwingt. W I i Il stopniu zaawan-
sowania jest to gtéwnie leczenie chirurgiczne. | od
razu dodam, ze metody chirurgiczne, jakimi dzi$ dys-
ponujemy, ogromnie réznig sie od tej chirurgii, jaka
stosowaliSmy dawniej. Jest o wiele mniej inwazyjna,
mozemy zastosowal chirurgie endoskopowa, laser,
a wreszcie robota Da Vinci, ktéry odznacza sie nie-
zwykig precyzyjnoscig. Mozliwe jest tez zastosowanie
radioterapii.

W przypadku choroby lokalnie zaawansowanej, {j.
w lIli IV stopniu zaawansowania, zastosowanie majg
chirurgia z rekonstrukcjg z uzupetniajgcg radioterapia
lub radiochemioterapig w przypadku rakéw jamy ustnej
lub krtani oraz radykalna radiochemioterapia w przy-



FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

padku rakéw gardta oraz czasami rakow krtani, jesli nie
ma przeciwskazan do zastosowania radioterapii.

Gdy nowotwor zostaje wykryty w stadium
nawrotowym lub przerzutowym, nie jestesmy
bezradni?

Oczywiscie, nie oznacza to, ze jesteSmy bez-

silni wobec raka, tylko siegamy po inne meto-

Cetuksymab zostat zarejestrowany do lecze-
nia chorych z rakiem ptaskonabtonkowym -
a nowotwory ztosliwe gtowy i szyi to w 85-90
proc. raki ptaskonabtonkowe - w skojarzeniu
z radioterapig u chorych z chorobg miejsco-
wo zaawansowang lub w skojarzeniu z che-
mioterapig opartg na platynie w chorobie na-
wrotowej i lub z przerzutami.

To nowoczesne leczenie systemowe,
zarowno immunoterapia, jak i terapia
celowana, jest dostegpne dla polskich
pacjentow w ramach programow
lekowych. Czy jednak kazdy pacjent,
ktory potrzebowatby wlasnie ktorejs

z tych terapii, faktycznie ma do niej
dostep?

Niestety nie. Programy sg tak skonstruowa-
ne, ze nie kazdy pacjent sie do nich kwalifiku-
je. Bierze sie pod uwage stan ogdlny pacjen-
ta, a ten czesto nie jest na tyle dobry, zeby
go zakwalifikowad.

I jeszcze jedna, istotna sprawa:

rehabilitacja. Chorzy na nowotwory

gtowy i szyi, bedqgcy w trakcie terapii,
doswiadczajq wielu nieprzyjemnych problemow,
ktore ograniczajq ich funkcjonowanie. Majq
zaburzenia zmystow, problemy z mowieniem,
polykaniem - i wiele innych ze strony roznych
narzqdow i uktadow. Czy swiadomos¢ tych

dy. To leczenie systemowe, w tym immunote-
rapia i terapia celowana. Podstawg leczenia
systemowego pierwszej linii jest schemat
EXTREME, oparty na potgczeniu pochodnych
platyny i cetuksymabu, czyli inhibitora recep-
tora naskoérkowego czynnika wzrostu EGFR.
U pacjentéow z chorobg nawrotowa i/ lub
przerzutowa, jest skuteczniejszy od konwen-

Jesli nowotwor zostanie zdiagnozowany
w stadium zaawansowania, nie jestesmy
bezsilni. Siggamy po leczenie systemowe,
w tym immunoterapig i terapi¢ celowang.

cjonalnej chemioterapii, zaréwno w zakresie
odpowiedzi na leczenie, jak i czasu przezy-

cia catkowitego i czasu wolnego od progresji choroby.
Z kolei immunoterapie stosujemy niezaleznie od eks-
presji PD-L1, zwtaszcza przy wczesnej progresji, do
szesciu miesiecy od zakoniczenia chemioterapii z po-
chodnymi platyny.

Czy terapig celowang w przypadku raka gtowy

i szyi mozna stosowac tylko w skojarzeniu, czy
takze stosujgc wylgcznie sam inhibitor czynnika
wzrostu EGFR?

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

problemow nie jest jednym z powodow, dla

ktorych rezygnujq z terapii?
Jakos¢ zycia, zaréwno w trakcie terapii, jak i po jej za-
konczeniu, jest sprawg kluczowg w przypadku pacjen-
tow z nowotworami rejonu gtowy i szyi. Dlatego tez
lekarz, do ktérego pacjent trafia na samym poczatku,
powinien przedstawi¢ mu mozliwosci rehabilitacji, co
W znaczacy sposéb moze wptynaé na poprawe jego
komfortu zycia.

Rozmawiatfa: Bozena Stasiak
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NOWOTWORY GINEKOLOGICZNE

Czas dziatac: skutecznie]
zapobiegac, szybciej wykrywac

Szczepienia przeciw HPV, cytologia, czujnosc onkologiczna i wiedza, jakie sq
pierwsze objawy nowotwordw ginekologicznych: to moze uratowac Zycie wielu
kobiet. Pacjentka po diagnozie powinna tez trafi¢ do specjalistycznego osrodka,

gdzie bedzie w optymalny sposob leczona — podkreslajq eksperci.

dometrium, jajnika, szyjki macicy, co roku umiera

ponad 6 tys. kobiet w Polsce. Wiele z nich mogto-
by zy¢ medycyna dysponuje metodami, by te nowotwo-
ry wczesniej wykrywac i skuteczniej leczy¢, a niektdrym
takze zapobiegac¢. Podstawg jest edukacja kobiet, ale tez
zaangazowanie lekarzy rodzinnych i potozne w profilak-
tyke i wczesne wykrywanie.

CYTOLOGIA, BADANIA MOLEKULARNE
| SZCZEPIENIA PRZECIW HPV

W Polsce zachorowalnos¢ i umieralnos¢ z powodu raka
szyjki macicy spada (zwtaszcza po 2006 r., kiedy wpro-
wadzono program badan przesiewowych polegajacy na
wykonywaniu cytologii). Co prawda zgtaszalnos¢ do pro-
gramu skriningowego nigdy nie przekraczata 24 proc.
w skali kraju, jednak przyczynit sie on do upowszech-
nienia badan cytologicznych. Szacuje sie, ze przed pan-
demig COVID-19 wykonywato je ok. 60 proc. Polek. Cy-
tologia jest najbardziej rozpowszechnionym badaniem
profilaktycznym, a w grupach wiekowych 20-50 lat wyko-
nywato jg ok. 70 proc. kobiet.

Daleko nam jednak do takich krajow jak Wielka Bry-
tania, gdzie badania wykonuje nawet 90 proc. ko-
biet. - Udato sie to osiggnac¢ dzieki zaangazowaniu
lekarzy rodzinnych i potoznych, oczy-
widcie poprzez stworzenie odpowied-
niego systemu motywacyjnego. Kra-
je, ktére zaangazowaty podstawowg
opieke zdrowotng w profilaktyke, od-
nosza najwieksze sukcesy - podkresla
Magdalena Wtadysiuk, wiceprezes
firmy HTA Consulting, ktéra opraco-
wata raport ,Nowotwory kobiece - wy-
zwania spofeczne, wyzwania terapeutyczne”. Roéwniez
prof. Mariusz Bidzinski, krajowy konsultant w dziedzi-
nie ginekologii onkologicznej, podkresla, ze niezbed-
ne jest zaangazowanie w profilaktyke lekarzy rodzin-

Z powodu nowotworéw ginekologicznych: raka en-
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nych, pielegniarek, potoznych. - Nawet patrzac na te
optymistyczne liczby 60 proc., czy w niektérych gru-
pach 70 proc. wykonywanych badan, nie mozna zapo-
mina¢ o 30-40 proc. kobiet, ktére regularnie nie wyko-
nywaty badan. System ochrony zdrowia powinien takie
osoby wyszukiwac, lekarze i potozne
nie powinni tylko biernie czeka¢ na
przyjscie pacjentek, musza do nich
wychodzi¢” i przypominac o bada-
niach - podkresla prof. Mariusz
Bidzinski. W niektérych krajach cy-
tologie zastepuje sie juz bardziej do-
ktadnymi badaniami molekularny-
mi wykrywajgcymi zakazenia HPV,
ktére jest gtéwng przyczyna rozwoju raka szyjki maci-
cy. - Badania molekularne sg 2-3 razy bardzie czute niz
cytologia, co pokazujg pierwsze wyniki projektu pilota-
zowego, ktéry realizujemy w Narodowym Instytucie On-
kologii. Czutos¢ diagnostyki moleku-
larnej to ponad 95 proc. - méwi prof.
Andrzej Nowakowski, kierownik Po-
radni Profilaktyki Raka Szyjki Macicy
i Centralnego Osrodka Koordynuja-
cego w Narodowym Instytucie Onko-
logii-PIB w Warszawie. W niektorych
krajach w ramach bezpfatnych badan
przesiewowych mozna juz nawet wy-
konac tzw. skrining na odlegtos¢ (za pomoca specjal-
nych zestawdw kobieta moze sama pobra¢ materiat
z pochwy i szyjki macicy do badania). W Holandii jest tak
wykonywanych ok. 30 proc. badan.

W przysztosci rak szyjki macicy moze znikng¢, pod
warunkiem wprowadzenia powszechnych szczepien
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV), gdyz
niemal w 100 proc. jest on przyczyng zmian nowotwo-
rowych. Wiele krajow juz dawno wprowadzito popula-
cyjny program szczepien, co w potgczeniu z wczesnym
wykrywaniem (dzieki cytologii lub badaniom molekular-
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nym) moze spowodowag, ze rak szyjki macicy stanie sie
nowotworem wystepujgcym rzadko.

W Polsce do tej pory nie udafo sie wprowadzi¢ po-
wszechnych szczepien, choc jest to zapisane w Narodo-
wej Strategii Onkologicznej. Prowadzg je tylko niektére
samorzady. Sukcesem jest wprowadzenie od listopada
2021 do refundacji pierwszej szczepionki przeciw HPV.
- Szczepionka przeciw HPV to jedna z dwdch o udowod-
nionym dziataniu przeciwnowotworowym (obok szcze-
pionki przeciw HBV, czyli wirusowi wy-
wotujgcemu zapalenie watroby typu B).
Szczepionki przeciw HPV sg bezpiecz-
ne, bedg zmniejszaty liczbe zaawanso-
wanych stanéw przednowotworowych
i nowotworowych. Korzysci zdrowot-
ne bedg ogromne - podkresla prof.
Jan Kotarski, past prezes Polskiego
Towarzystwa Ginekologii Onkologicz-
nej. Konieczne s3g jednak szerokie dziatania edukacyj-
ne skierowane zaréwno do rodzicéw, jak do mtodziezy,
by zacheca¢ do szczepien. - Jesli zabraknie edukacji, na-
sze dziatania nie przyniosg skutku. Juz dzis wida¢ efekty
coraz silnigjszych ruchow antyszczepionkowych. W Lu-
blinie, gdzie od lat prowadzimy samorzadowy program
szczepien przeciw HPV, wyszczepialno$¢ poszczegdl-
nych rocznikéw spadfa z 70 proc. do 42 proc. - podkre-
$la prof. Kotarski.

Eksperci przypominajg, ze szczepionka przeciw HPV
chroni tez przed rakiem pochwy, sromu, odbytu, a tak-
ze przed nowotworami jamy ustnej, gardfa i jezyka.

ZACHOWAC CZUJNOSC ONKOLOGICZNA

W przypadku raka endometrium (trzonu macicy), ktory
jest najczestszym nowotworem ginekologicznym, oraz
raka jajnika, nie ma metod zapobiegania ani badan
przesiewowych, ktére pozwolityby wczesnie je wykryc.
Najwazniejsza jest czujnos¢ onkologiczna i zwracanie
uwagi na wczesne objawy.

- Lekarz rodzinny i ginekolog powinni zebra¢ wywiad,
czy w rodzinie byty przypadki raka jajnika. Druga rzecz
to czujnos¢ onkologiczna: jesli kobieta ma utrzymujgce
sie dolegliwosci przewodu pokarmowego, ktére nie mi-
jaja w ciggu miesigca, to powinna is¢ do ginekologa -
mowi prof. Mariusz Bidzinski. Konieczne sg tez regular-
ne wizyty u ginekologa: zdarza sie, ze przy okazji wizyty
czy badania udaje sie wczesnie zdiagnozowac raka jaj-
nika.

W przypadku raka endometrium niepokdj wzbudza-
j3 pojawiajace sie nietypowe krwawienia po menopau-
zie: trzeba wéwczas zgtosi¢ sie do ginekologa. Pierwsze
objawy sg bardzo wyrazne, dlatego zwykle ten nowo-
twor jest diagnozowany we wczesnym stadium: w ok.
85 proc. leczenie konczy sie wyleczeniem, kobiety wra-
cajg do zdrowia.

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

POTRZEBNE OSRODKI LECZENIA

- W przypadku wszystkich nowotworéw ginekologicz-
nych lepsze wyniki osigga sie, jesli pacjentki sa prowa-
dzone w osrodkach referencyjnych, majacych duze do-
Swiadczenie w leczeniu - méwi prof. Nowakowski. To
szczegblnie wazne w przypadku raka jajnika, przed kté-
rym nie ma barier anatomicznych, dlatego szybko roz-
siewa sie po jamie brzusznej. Czesto nawet, jesli kobie-
ta regularnie chodzi na wizyty u ginekologa, to zostaje
on zdiagnozowany juz w stadium zaawansowanym. -
Bardzo wazne jest doswiadczenie chirurgiczne: jesli pa-
cjentka zostanie w odpowiedni sposéb przygotowana
do operacji i zoperowana, przektada sie to na lata zycia,
a nowe technologie farmaceutyczne ten efekt jeszcze
wzmacniaja. Stworzenie kompleksowych osrodkéw le-
czenia (Ovarian Cancer Units) daje wiekszg szanse na
skutecznos¢ leczenia. Budujemy system, by kobiety tra-
fiaty do odpowiednich osrodkéw - moéwi prof. Bidzinski.

Nowe technologie farmaceutyczne, ktére zmienity
rokowania chorych na raka jajnika, to przede wszyst-
kim inhibitory PARP, przedtuzajgce remisje i opdzniaja-
ce wznowe choroby. - Wazne, zeby byly dostepne takze
dla pacjentek, ktére nie majg mutacji w genach BRCAT,
2. Inhibitory PARP sg bardziej skuteczne u kobiet, kto-
re majg mutacje w genach BRCA1,2, jednak réwniez ko-
biety, ktére nie majg tych mutacji genetycznych, odno-
sz3 korzysci z leczenia; niektére bardzo wyrazne - méwi
prof. Kotarski.

Réwniez w leczeniu raka szyjki macicy i raka endo-
metrium pojawiajg sie nowe technologie lekowe, ktére
moga pomoc w zaawansowanych stadiach choroby lub
woéwczas, gdy ona nawraca. - Mimo bar-
dzo dobrego rokowania w raku endo-
metrium, sg pewne mutacje genetycz-
ne, ktére powodujg, ze jest on bardziej
agresywny. Sg grupy chorych, u ktérych
bedziemy musieli eskalowac leczenie.
Pojawiajg sie dla tej grupy nowe leki: to
inhibitory PARP oraz leki immunologicz-
ne. To cieszy, nie mozna jednak zapo-
mina¢, ze w przypadku wszystkich nowotwordw gineko-
logicznych podstawa to wczesne rozpoznanie, a jesli to
jest mozliwe (jak w przypadku raka szyjki macicy), takze
zapobieganie - podkresla prof. Radostaw Madry, kie-
rujgcy Oddziatem Ginekologii Onkologicznej w Szpitalu
Przemienia Panskiego w Poznaniu.

Najwiekszym wyzwaniem w najblizszym czasie bedzie
profilaktyka i wczesne wykrywanie: dane pokazujg, ze
w czasie pandemii zgtaszalno$¢ do badania skriningowe-
g0 w raku szyjki macicy spadta nawet do 9 proc.

Wypowiedzi ekspertéw pochodzq z konferencji , Nowotwo-
ry ginekologiczne - czas dziatal. Jak zapobiegac?” zorgani-
zowanej przez Stowarzyszenie Dziennikarze dla Zdrowia.
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NOWOTWORY GINEKOLOGICZNE

ROZMOWA Z PROF. DR. N. MED.
WLODZIMIERZEM SAWICKIM,
KIEROWNIKIEM KATEDRY | KLINIKI
POYOZNICTWA, CHOROB KOBIECYCH

| GINEKOLOGI ONKOLOGICZNE) WYDZIALU
L EKARSKIEGO WARSZAWSKIEGO
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO.

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

Inhibitory PARP:
pacjentki bez mutacji
czekaja na leczenie

Co roku w Polsce diagnozg raka jajnika styszy

ok. 3700 kobiet, 70 proc. z nich umiera w ciggu

5 lat: to jeden z najgorszych w rokowaniu

nowotworow kobiecych i jedno z najwigkszych

wyzwan w onkologii. Dlaczego smiertelnosc

z jego powodu jest wciqz tak wysoka ?
Nazywany jest ,cichym zabdjcg”, diugo nie daje obja-
wow i sg one mato charakterystyczne, przez co kobie-
ty dtugo nie poszukujg pomocy, a jesli nawet, to naj-
pierw u internisty, gastrologa. Objawy dotyczg gtéwnie
przewodu pokarmowego i sg dos¢ tagodne: wzdecia,
niestrawno$¢, zaparcia. Dopiero po pewnym czasie
trafiajg do ginekologa. Najczesciej rak jajnika zostaje
wykryty w 3. lub 4. stopniu zaawansowania. Rak jajni-
ka w 1. lub 2. stopniu, kiedy zazwyczaj jest to pojedyn-
cza zmiana w jajniku albo choroba ograniczona do
miednicy mniejszej, jest najczesciej wykrywany przy-
padkowo, przy wykonywaniu operacji z innego powo-
du. Ten obraz wynika z biologii tego nowotworu oraz
uwarunkowan anatomicznych: jajniki znajdujg sie w ja-
mie brzusznej, w otwartej przestrzeni. Z matego ogni-
ska pierwotnego, czyli guzka wielkosci kilku-, kilku-
nastu milimetréw, nowotwor potrafi, ztuszczajac sie,
dawac wysiew w obrebie jamy brzusznej, wszczepiac
sie w otrzewng, w okolice watroby, zotgdka, sledziony.
Oczywiscie, namawiamy do wykonywania zwykle raz
w roku USG przezpochwowego, moze ono jednak by¢
niewystarczajace. Na pewno pod doktadniejszg kon-
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trolg powinny by¢ kobiety, ktére maja dziedziczne ob-
cigzenie ryzykiem zachorowania, to znaczy te u kté-
rych w rodzinie wystepowat nowotwadr jajnika, piersi
lub jelita grubego. Jednak nowotwory dziedziczne sta-
nowig tylko ok. 15-20 proc. rakéw jajnika. Pozostate
przypadki to nowotwory wystepujgce spontanicznie.

Jak powinno wyglgdac leczenie zaawansowanego
raka jajnika?

Bardzo wazne jest, zeby pacjentka trafita do osrod-
ka, ktéry ma odpowiednie doswiadczenie w leczeniu.
W tym nowotworze leczenie powinno by¢ poprzedzo-
ne szczegdtowg diagnostyka (tomografia komputero-
wa, USG, markery nowotworowe, ocena kliniczna) oce-
niajaca rozlegtos¢ i stopien zaawansowania choroby.
Nastepnie okreslamy, czy jest mozliwo$¢ przeprowa-
dzenia operacji tzw. pierwotnej, podczas ktorej bedzie
mozliwa tzw. catkowita cytoredukcja. Jesli tak, to pod-
stawowym leczeniem, w tych przypadkach jest opera-
Cja, ktéra polega na radykalnym usunieciu wszystkich
ognisk nowotworowych, pobraniu materiatu do bada-
nia histopatologicznego i - co niezwykle wazne - do
badania genetycznego. Operacje takie sg zazwyczaj
trudne, wielogodzinne. Nastepnie, na podstawie in-
formacji uzyskanych $rédoperacyjnie oraz z badania
histopatologicznego dobierane jest odpowiednie le-
czenie uzupetniajace, ktérym najczesciej jest chemio-
terapia.



Jesliz przeprowadzonej diagnostyki wynika, ze pier-
wotna operacja nie bedzie radykalna, to leczenie roz-
poczyna sie od zastosowania tzw. chemioterapii neo-
adiuwantowej (oczywiscie poprzedzonej pobraniem
materiatu do badania histopatologicznego, na pod-
stawie ktérego jest okreslany typ nowotworu). Najcze-
$ciej sg to 3 cykle leczenia, w odstepach 21 dniowych;
,ztotym standardem” od ponad 16 lat jest

ki temu bedzie szansa wydtuzenia czasu do nawrotu
choroby dla kobiet z tymi mutacjami o ok. 56 miesiecy.

Czy inhibitory PARP sq skuteczne tez u kobiet bez
mutacji w genach BRCAI, 27
Ok. 20 proc. pacjentek ma mutacje w genach BRCA1/2,
a dodatkowo kolejne ok. 20 proc. - inne nieprawidto-

zastosowanie pochodnych platyny i tak-
soidow. Nastepnie przeprowadzana jest
tzw. operacja interwatowa, podczas kto-
rej staramy sie catkowicie usung¢ nowo-
twor. Pdzniej nastepuje kontynuacja le-
Czenia cytostatykami tzw. chemioterapia
adiuwantowa. Bardzo duzy nacisk powi-
nien by¢ potozony na pobraniu materia-
tu w celu wykonania badan okreslajacych

Wazne jest tez, aby powstata mozliwosc leczenia
innymi PARP-inhibitorami pacjentek niezaleznie
od ich statusu genetycznego. Tylko takie
postepowanie zapewni istotng poprawe

wynikow leczenia tego nowotworu.

mutacje w genach BRCA, gdyz dzis mody-
fikuje to dobdr leczenia ukierunkowane-
go molekularnie.

U niektérych pacjentek, jesli kwalifikujg sie do takie-
g0 leczenia, stosuje sie terapie podtrzymujgce - inhibi-
torami PARP lub przeciwciatami monoklonalnymi, czyli
lekami hamujgcymi rozwdéj naczyn krwionosnych, kté-
re odzywiajg nowotwdr. Leczenie przeciwciatami mo-
noklonalnymi terapia jako podtrzymujgca w | linii jest
w Polsce dostepne irefundowane, jednak sg juz w Eu-
ropie programy tgczace ten lek z inhibitorami PARP, co
moze zwiekszac skutecznos¢ takiego leczenia.

Inhibitory PARP sq cz¢sto nazywane

najwiekszym przetomem ostatnich lat w leczeniu

zaawansowanego raka jajnika. Dlaczego?
To leki, ktére wylaczajg istotny mechanizm naprawy
uszkodzert DNA poprzez blokowanie specjalnego en-
zymu - polimerazy poli-ADP rybozy. W organizmie sg
dwa podstawowe szlaki naprawy uszkodzen DNA, dzie-
ki ktérym komarki nowotworowe stajg sie niesmiertel-
ne, wcigz sie dzielg. Dzieki zastosowaniu inhibitoréow
PARP blokowany jest jeden z tych mechanizmdéw, co
przy defekcie drugiego szlaku naprawy obecnym w ko-
mdrce nowotworowej z mutacjg BRCA1/2 wprowadza
ja na droge apoptozy czyli Smierci.

W Polsce na razie dostepny jest, jako leczenie pod-
trzymujace tylko jeden z inhibitorow PARP (olaparib).
Do niedawna moglismy go stosowac jedynie w nawro-
cie choroby: u pacjentek z zawansowanym, niskozréz-
nicowanym, platynowrazliwym rakiem jajnika oczywi-
$cie z mutacjg w genach BRCA1/2. Dotyczy to ok. 20
proc. pacjentek z rakiem jajnika. Od maja 2021 r. mo-
zemy to leczenie stosowac tez w pierwszej linii, u pa-
cjentek majgcych mutacje w genach BRCA1, 2. Dzie-

wosci w szlaku naprawy DNA na drodze rekombina-
¢ji homologicznej, tzw. HRD: one wifasnie réwniez mo-
gtyby skorzysta¢ na zastosowaniu inhibitoréw PARP.
Obecnie w Polsce jak i Europie brak jest certyfikacji dla
testu wykrywajgce te HRD, stad wyselekcjonowanie tej
grupy chorych jest obecnie niezwykle trudne. Bada-
nia kliniczne innego PARP-inhibitora (niraparibu) wyka-
zaty, ze leczenie nim przynosi korzysci takze pacjent-
kom, niezaleznie od obecnosci defektu w systemie
naprawy DNA na drodze rekombinacji homologicznej,
cho¢ korzysci sg najwieksze u tych z mutacjami.

W Polsce terapia inhibitorami PARP jest dostep-
na i refundowana tylko dla pacjentek z mutacjami
BRCA1/2. Pozostate chore otrzymuja klasyczng che-
mioterapie*. Rak jajnika staje sie dla nich chorobg ,od
nawrotu do nawrotu”, z tym, ze czasy do kolejnych na-
wrotéw stajg sie coraz krétsze. Sposrdd 3700 kobiet,
ktore rocznie zachorujg, ponad 70 proc. umiera w cig-
gu 5 lat. To ogromna liczba. Te statystyke moze popra-
wi¢ m.in. zmiana organizacji leczenia i poprzez stoso-
wanie inhibitoréw PARP. Trwajg tez prace nad nowymi
lekami immunologicznymi, ktdre sg skierowane na tzw.
punkty kontrolne uktadu immunologicznego, co powo-
duje ze komdérka nowotworowa jest na powrdt rozpo-
zZnawana i niszczona przez uktad immunologiczny oraz
nad taczeniami lekdw o réznym punkcie uchwytu, jed-
nak to dopiero przysztosc.

U wigkszosci kobiet w Polsce w ogole nie sq
oznaczane mutacje w genach BRCAI, 2, co
zamyka im droge do stosowania inhibitorow
PARP w ramach programu lekowego. Czy te leki
nie powinny by¢ szerzej dostgpne?

* Od stycznia 2022 r. na liscie lekéw refundowanych pojawit sie niraparib: niezaleznie od statutu mutacji w genach BRCA1, 2 (przyp. red.).
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» W Polsce leczymy wedtug kryteriéw okreslonych

w programach lekowych, a kluczem do mozliwosci
stosowania inhibitoréw PARP jest oznaczenie statu-
su genetycznego. W osrodkach zajmujacych sie le-
czeniem raka jajnika istnieje Swiadomos¢ koniecz-
nosci oznaczania mutacji w genach BRCA1/2, jednak
faktycznie w wielu miejscach na mapie Polski to ba-
danie nie jest rutynowo wykonywane. Dlatego tak
wazne jest, zeby pacjentka od samego poczatku,
krétko po rozpoznaniu raka jajnika trafita do osrod-
ka majgcego doswiadczenie w leczeniu tej choroby.
Ponadto cztonkowie rodziny kobiety bedgacej nosi-
cielka mutacji powinni zosta¢ objeci opiekg Poradni
Genetycznej, a w przypadku wykrycia u nich mutacji
dziedzicznych, programem badan profilaktycznych
wykrywania raka gruczotu piersiowego, jajnika czy
jelita grubego. Kobietom, nosicielkom mutacji BRCA
1/2 zagrozonym rakiem jajnika mozna zapropono-
wac poza Scistg kontrolg, profilaktyczne usuniecie
jajnikéw z jajowodami po zakonczeniu plandéw pro-
kreacyjnych. Mozemy tez zaproponowac im profilak-
tyczng mastektomie.

Drugi z inhibitoréw PARP: niraparib jest

zarejestrowany dla wszystkich pacjentek,

niezaleznie od mutacji w genach BRCAI, 27
Tak. Rejestracje i schematy leczenia sg oparte na wy-
nikach badan klinicznych przedstawianych na mie-
dzynarodowych konferencjach. Na Konferencji ASCO
(Amerykanskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej) za-
prezentowano wyniki zastosowania olaparibu w | linii
leczenia - tzw. badanie SOLO1, ktére wykazato wy-
dtuzenie czasu do nawrotu wsréd chorych z mutacja
BRCA 1/2 o okoto 50 miesiecy w stosunku do kontro-
li. Z kolei w badaniu o nazwie PRIMA, gdzie podawa-
no inny PARP inhibitor - niraparib jako leczenie pod-
trzymujgce w I linii nie tylko nosicielkom mutacji BRCA
1/2, oraz chorym z innymi deficytami szlaku homo-
logicznej rekombinacji, lecz takze chorym bez muta-
¢ji osiggnieto wydtuzenie czasu do nawrotu, a zatem
korzysci odniosty wszystkie leczone pacjentki, jakkol-
wiek najlepsze wyniki osiggnety chore z mutacjami.

Przedtem skuteczno$¢ PARP-inhibitoréw w Il li-

nii leczenia podtrzymujgcego potwierdzity badania
SOLO?2, gdzie stosujgc olaparib u pacjentek z muta-
cjami BRCA 1/2 osiggnieto istotne wydtuzenie czasu
do nawrotu choroby. Z kolei w badaniu NOVA, w kté-
rym stosowano niraparib w Il linii w nawrocie raka
u chorych réwniez bez mutacji w zakresie HR row-
niez osiggnieto wydtuzenie czasu do kolejnej wzno-
wy. Oczywiscie najwieksze korzysci odniosty pacjentki
z mutacjami w genach BRCA 1/2 jak tez z innymi mu-
tacjami w genach homologicznej rekombinacji, jed-
nak zyskiwaty takze kobiety nie bedgce nosicielkami.

To nowe badania, nie wiemy jeszcze, jak bedzie wy-
glgdata skutecznos¢ stosowania tych lekéw, jesli chodzi
0 czas catkowitego przezycia, jednak juz obecnie widac,
ze bedzie on istotnie dtuzszy. A zatem mozna powie-
dzie¢, ze takiego przetomu leczenia w raku jajnika, jakim
jest zastosowanie inhibitoréw PARP, nie byto od dekad.

Cieszymy sie z nowych zmian w programie lekowym,
wazne jest tez, aby powstata mozliwos¢ leczenia inny-
mi inhibitorami PARP pacjentek niezaleznie od ich sta-
tusu genetycznego. Tylko takie postepowanie zapewni
istotng poprawe wynikdw leczenia tego nowotworu.

Do korica 2021 r. to najbardziej nowoczesne

leczenie mogta otrzymac tylko pacjentka, ktora

miata mutacje BRCAI, 27
Tak, to prawda, pacjentki mowity: ,W tym nieszczesciu,
ze zachorowatam, mam to szczescie, ze jestem nosi-
cielkg mutagji”. Oczywiscie, najlepiej by byto, jak mowi-
tem, aby pacjentki mogty otrzymywac inhibitory PARP
juz na poczatku leczenia, niezaleznie od tego, czy maja
mutacje, czy nie, gdyz takie leczenie moze pomodc
wszystkim chorym. Inhibitory PARP to bardzo nowo-
czesne, mozna powiedzie¢ ,inteligentne” leki. Takie
leczenie to nie jest chemioterapia, ktdra uszkadzajac
komorki nowotworu, przy ,okazji” dziata destrukcyjnie
uszkadzajgc zdrowe komorki i uktady, co powoduje
niekiedy znacznie nasilone objawy uboczne, jak wypa-
danie wioséw, ostabienie, niedokrwisto$¢, uszkodze-
nie uktadu nerwowego, szpiku, uktadu krazenia, nerek.
Leki te dziatajg na poziomie molekularnym. W wyniku
tego nawroty choroby oddalajg sie o miesigce, a nawet
lata, a kobieta wraca do normalnej aktywnosci zawo-
dowej i rodzinnej. To niezwykle wazne.

Jak wspominatem, niraparib mozna stosowac za-
réwno w pierwszej, jak drugiej linii leczenia podtrzy-
mujgcego - takze u kobiet, ktére nie sg nosicielkami
mutacji w genach BRCA1, 2. Zastosowanie tego lecze-
nia rowniez wydtuza czas do nawrotu choroby. Wiem,
ze trwajg prace, by ten lek réwniez mégt by¢ refundo-
wany - mam nadzieje, ze to sie uda.* Gdy poréwnamy
Polske z innymi krajami UE, to jesteSmy o ok. 10 punk-
tow procentowych nizej, jesli chodzi o przezywalnos¢
w raku jajnika. Diagnostyka i p6zna rozpoznawalnosc:
te problemy s3 podobne wszedzie. Réznimy sie od in-
nych krajow tylko organizacjg leczenia i dostepem do
refundacji nowoczesnych terapii. Mam nadzieje, ze sie
zmieni. Jak wida¢, wiele sie dzieje w leczeniu zaawan-
sowanego raka jajnika. Najwazniejsza jednak jest swia-
domos¢, zeby pacjentka wiedziata, ze majgc nietypo-
we, dtuzej utrzymujgce sie objawy, musi zgtosi¢ sie do
ginekologa. Pozniej nalezy zrobi¢ wszystko, zeby trafi-
ta do osrodka majgcego odpowiednie doswiadczenie
w leczeniu raka jajnika.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz

* Od stycznia 2022 r. na liscie lekéw refundowanych pojawit sie niraparib: niezaleznie od statutu mutacji w genach BRCA1, 2 (przyp. red.).
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AKTUALNOSCI W ONKOLOGII

Pierwsze wytyczne NCCN
zaadaptowane w Polsce

he National Comprehensive Cancer Ne-
Ttvvork (NCCN) to organizacja skupiajgca najwaz-

niejsze osrodki leczgce nowotwory w Stanach
Zjednoczonych. Od lat opracowuje wytyczne lecze-
nia, oparte na dowodach naukowych. Ma to na celu
usprawnienie opieki nad chorymi i poprawe dostepu
do optymalnego leczenia.

WYTYCZNE NCCN AWYTYCZNE POLSKIE

Polska edycja wytycznych NCCN jest jedng z pierw-
szych, jakie udato sie opracowac w gronie miedzynaro-
dowych ekspertéw i ktére bedg stosowane poza Sta-
nami Zjednoczonymi. - JesteSmy jednym z nielicznych
krajow, ktéry adaptuje wytyczne NCCN, a s3 to najlep-
sze swiatowe wytyczne, wiekszos¢ onkologdw z nich
korzysta - moéwi prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkow-
ski, zastepca dyrektora NIO-PIB ds. Narodowe| Stra-
tegii Onkologicznej i badan klinicznych. - Diagnostyke
i leczenie trzeba opiera¢ na wytycznych postepowa-
nia, gdyz jest postepowanie bardziej skuteczne i bez-
pieczne, pozwala tez poréwnywac wyniki, oceniac ja-
kos$¢ dziatan. Wytyczne NCCN to uznany standard, s3
bardzo czesto aktualizowane, nawet kilka razy w roku.
Odnoszg sie do sytuacji typowych, jednak czesto row-
niez do trudnych zagadnien - dodaje prof. dr hab. Ma-
ciej Krzakowski, krajowy konsultant

w dziedzinie onkologii, kierownik Kili-

niki Nowotwordw Ptuca i Klatki Pier-

siowej NIO-PIB. | Narodowy
W pracach nad wytycznymi NCCN, Instytut

w ich opracowaniu i aktualizowa- ' Onkologii

niu, bierze udziat ponad 1500 osob, i, Mati Sdncmskie-Curie

wszystkie ujawniajg swoje konflikty
intereséw. W pracach nie uczestni-
Cz3 przedstawiciele przemystu far-
maceutycznego.

RAK SZY)KI MACICY
I NOWOTWORY UKtADU
NERWOWEGO

- Poniewaz niedawno powstaty bar-
dzo dobre polskie wytyczne leczenia
m.in. czerniakéw, miesakdéw, nowo-
tworéw ptuca i klatki piersiowej, to
uznalismy, ze w pierwszej kolejnosci

Narodowy
Instytut
Onkologil

Marsdewy
Istytat
opkelog!

FOT. MATERIALY PRASOWE

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

Panstwoery Instytat Badawezy

bedziemy stara¢ sie zaadaptowac wytyczne leczenia
tych nowotwordw, ktére sg wazne epidemiologicznie,
a nie mamy dla nich polskich wytycznych - zazna-
cza prof. Krzakowski. Stad wybdr na poczatek raka
szyjki macicy (grupie polskich onkologdéw przewodni-
czyt prof. dr hab. Radostaw Madry, kierownik Oddzia-
tu Ginekologii Onkologicznej w Szpitalu Przemienienia
Panskiego w Poznaniu) oraz nowotwordw ukfadu ner-
wowego (pracami kierowat prof. dr hab. Rafat Tarnaw-
ski, kierownik Kliniki Radioterapii i Chemioterapii Na-
rodowego Instytutu Onkologii, Oddziat w Gliwicach).

- Nowotwory uktadu nerwowego sg bardzo trudne
w leczeniu. Opracowanie wytycznych jest tez bardzo
wazne dla pacjentow, zeby wiedzieli, ktére metody sa
uznane za skuteczne, a ktére nie. Pacjenci czesto de-
cyduja sie na zbidrki pieniedzy i wyjazd do zagranicz-
nych osrodkéw, nie zdajgc sobie sprawy z tego, ze nie-
ktore metody sg nieskuteczne. Dajg nadzieje, jednak
jest to tylko nadzieja, a nie ma potwierdzonych badan
naukowych. W takim przypadku powinny by¢ prowa-
dzone badania kliniczne - przypomina prof. Rafat Tar-
nawski.

Rozpoczely sie juz prace nad adaptacjg wytycznych
NCCN leczenia nowotwordw gtowy i szyi; w planach sg
prace nad wytycznymi dla kolejnych nowotwordw. i

Harodowy
Instytut
Omkalogii

. Haradowy
Instytut
Onkologh
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FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

Polki mogg zy¢ dtuzej.
Diagnostyka i leczenie
wymaga poprawy

Pandemia COVID-19 pogorszyta diagnostyke i leczenie nowotworow ginekologicznych
w Polsce. Sq jednak optymistyczne informacje: refundacja pierwszej
w Polsce szczepionki przeciw wirusowi HPV. — W Europie mamy juz tez zarejestrowane
nowe terapie dla pacjentek z rakiem jajnika i rakiem endometrium.
Czekamy na mozliwosc ich stosowania w Polsce — mowili eksperci podczas konferencji
»Nowotwory ginekologiczne — czas dziatac”.

go (to m.in. rak endometrium, rak szyjki maci-

cy, rak jajnika) zyjg krécej niz kobiety w wielu in-
nych krajach Europy. Chociaz w przypadku raka szyjki
macicy spada zachorowalnos¢, to nadal jest ona wyz-
sza w Polsce niz w innych krajach, co wskazuje na nie-
dostatki profilaktyki i leczenia. Rosnie rowniez zacho-
rowalnos¢ na raka jajnika oraz raka endometrium
- pokazuje raport ,Wyzwania w opiece onkologicz-
nej w Polsce - nowotwory ginekologiczne i rak piersi”,
przygotowany przez zespot ekspertéw i HTA Consul-
ting. - Jesli chodzi o rokowanie i dtugos¢ przezycia, to
co prawda wskazniki w Polsce poprawiajg sie wszyst-

Polki po diagnozie nowotworu ginekologiczne-
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OPIEKI ZDROWOTNE/,

UWAGE NA EDUKACIE

KRYSTYNA WECHMANN:
LEKARZE PODSTAWOWE]

. PIELEGNIARKI | POLOZNE
POWINNY ZWRACAC WIEKSZA

PACJENTEK, ZACHOWYWAC
CZUINOSC ONKOLOGICZNA,.
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kich nowotworach ginekologicznych, jednak nadal s3
one o0 10-20 punktéw procentowych gorsze niz w kra-
jach Europy Zachodniej - podkreslata Magdalena Wia-
dysiuk, pod ktérej redakcjg powstat raport.

Sytuacje pacjentek z nowotworami ginekologicz-
nymi znacznie pogorszyta epidemia COVID-19. - Za
czwartg falg COVID-19 idzie pierwsza lub druga fala
pandemii nowotwordw, co odczujemy w kolejnych la-
tach. Jest to zwigzane z gorszym dostepem do profi-
laktyki i opdznianiem diagnostyki. Szczegdlnie w pierw-
szych miesigcach pandemii duza czes¢ programow
profilaktycznych byta zawieszona. Poza tym pandemia
przystonita wszystkie problemy; réwniez wiele kobiet
uznato, ze dopdki nic je nie boli, to moz-
na odtozy¢ wizyte u lekarza - zwracat
uwage prof. Wtodzimierz Sawicki, pre-
zes Polskiego Towarzystwa Ginekologii
Onkologicznej.

Dlatego kobiety czesciej obecnie zgta-
szajg sie w bardziej zaawansowanych
stadiach nowotworu. Jest to szczegdl-
nie widoczne w przypadku raka jajnika,
ktory nie daje wczesnie objawdw. Trud-
niej wéwczas wykonac optymalng ope-
racje i nie daje ona zadowalajgcych wy-
nikéw. Na pogorszenie efektow terapii
moze mie¢ tez wptyw ograniczenie moz-
liwosci leczenia operacyjnego, z powo-
du przeksztatcenia niektérych oddzia-
tow szpitalnych w covidowe, jak réwniez



przesuniecia czesci personelu do pracy z pacjentami
z COVID-19.

Eksperci zwracajg uwage, ze lepsza edukacja, wiek-
sza zgtaszalno$¢ na badania profilaktyczne, zmiany
w diagnostyce i leczeniu mogg w wielu przypadkach
ocali¢ lub znacznie przedtuzy¢ zycie kobiet z nowotwo-
rami ginekologicznymi w Polsce

RAK SZY)KI MACICY:
KONIECZNA POPRAWA PROFILAKTYKI

Rak szyjki macicy to nowotwor, w kto-
rym jest mozliwa bardzo skuteczna
profilaktyka w postaci szczepien prze-
ciw wirusowi HPV. Zakazenia tym
wirusem odpowiadajg za 99 proc.
przypadkéw raka szyjki macicy, a juz
w 2006 r. pojawita sie pierwsza szcze-
pionka przeciw wirusowi HPV. Wiele
krajow wdrozyto programy populacyj-
nych szczepien, co w potgczeniu z ba-
daniami cytologicznymi oraz wykrywa-
jacymi zakazenie HPV spowodowato
znaczne zmniejszenie zachorowalno-
$ci na raka szyjki macicy. - Jest kilka
krajow takich jak Szwajcaria czy Mal-
ta, gdzie ten nowotwor stat sie juz ka-
zuistycznym: zachorowalnos¢ wynosi
ponizej 4 przypadki na 100 tys. kobiet.
Australia jako pierwsza ogftosita mani-
fest, ze za ok. 50 lat sprowadzi raka
szyjki macicy do poziomu nowotworu
bardzo rzadkiego. Juz w 2007 r. roz-
poczat sie tam populacyjny program szczepien dziew-
czat, od wielu lat szczepi sie tez chtopcdw przeciw HPV
- podkreslat prof. Andrzej Nowakowski, kierujgcy Po-
radnig Profilaktyki Raka Szyjki Macicy w Zaktadzie Pro-
filaktyki Nowotwordow Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie.

W Polsce zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy spa-
da, cho¢ nie tak spektakularnie jak w innych krajach.
- Co prawda program cytologicznych badan przesie-
wowych nie odnidst spektakularnego sukcesu, gdyz
zgtaszalnos$¢ wynosi 14-26 proc., szacujemy jednak, ze
systematyczne badania wykonuje ponad 60 proc. ko-
biet. Czes¢ robi je prywatnie, czes¢ w ramach NFZ, ale
poza programem profilaktycznym nie sg one rejestro-
wane. Jednak 30-40 proc. kobiet nie wykonuje cytologii
i to szczegolnie do nich powinny dotrze¢ potozne, a tak-
ze lekarze - zaznaczyt prof. Nowakowski. Liczba badan
profilaktycznych bardzo spadfa w okresie epidemii CO-
VID-19. - W 2020 roku nawet 1/3 kobiet zrezygnowata
z badan profilaktycznych: czes¢ poradni byta zamknie-

FOT. BARTOSZ BOBKOWSKI/ AGENCJA WYBORCZA.PL
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ta. Niestety, za 2-3 lata by¢ moze bedziemy obserwo-
wac¢ wzrost zachorowalnosci na raka szyjki macicy -
ocenit prof. Nowakowski.

Dobrg informacja jest to, ze od 1 listopada weszta do
refundacji pierwsza szczepionka przeciw wirusowi HPV
(mozna jg naby¢ z 50 proc. odptatnoscia, szczepionka
jest dopuszczona powyzej 9. roku zycia). - Mozliwos¢
zakupu szczepionki z 50-procentowg odptatnoscig to
duzy krok naprzod, jesli chodzi o profilaktyke raka szyjki
macicy. Czekamy tez na wprowadzenie populacyjnego

PROF. MARIUSZ BIDZINSKI:
W WOJEWODZTWIE
MAZOWIECKIM LECZENIE
RAKA JAJNIKA ODBYWA SIE

W 27 PLACOWKACH; SA TAKIE,
KTORE WYKONUJA ROCZNIE
1-3 OPERACJE. TYLKO W DWOCH
PLACOWKACH WYKONYWANO
ROCZNIE POWYZE]

20 ZABIEGOW. PODOBNIE
JEST W CALE) POLSCE.

programu szczepien przeciw HPV, mamy nadziejg, ze
stanie sie to juz od 2022 roku, a szczepienie bedzie za-
lecane, ale bezptatne - méwit prof. Nowakowski. Wpro-
wadzenie programu zaktada Narodowa Strategia Onko-
logiczna (NSO). - Mamy nadzieje, ze ze szczepien beda
mogli korzystac tez chtopcy, w NSO jest to zapisane od
2026 roku - podkreslata Krystyna Wechmann, prezes
Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych.

RAK JAJNIKA: NOWE MOZLIWOSCI TERAPII
| POPRAWA ORGANIZAC)I LECZENIA

Rak jajnika to jeden z najtrudniejszych w leczeniu nowo-
twordw: co roku w Polsce zachorowuje ok. 3700 kobiet,
a ponad 2600 umiera. - Nie ma badania skriningowe-
g0, jak w przypadku raka szyjki macicy, dlatego tak waz-
na jest edukacja zaréwno kobiet, jak lekarzy pierwsze-
go kontaktu, by kierowali pacjentki do ginekologa, jesli
majg one przedtuzajgce sie problemy zwigzane z prze-
wodem pokarmowym, ktére moga by¢ pierwszym,
niespecyficznym objawem. Wazne jest tez, by kobie-
ty systematycznie odwiedzaly ginekologa i wykonywa- »
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FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

» 1y badania USG przezpochwowe,

choc to tez nie jest gwarancja, ze
rak jajnika zostanie szybko wy-
kryty - méwita Barbara Goérska,
prezes stowarzyszenia Niebie-
ski Motyl.

Chociaz rak jajnika dotyka
gtownie kobiet w wieku okoto-
menopauzalnym, to zdarzajg sie
zachorowania takze u dwudzie-
stolatek. W jego leczeniu szcze-
gblnie wazny jest czas, gdyz
komdorki raka jajnika mogg bty-
skawicznie rozsia¢ sie po ja-
mie brzusznej. - Wazne jest, by
pacjentki od poczatku trafiaty
pod opieke wiasciwych lekarzy
i specjalistycznych osrodkéw, majgcych doswiadczenie
w prowadzeniu kobiet z rakiem jajnika, a juz w czasie
pierwszej operacji cytoredukcyjnej miaty wykonywane
badania molekularne, ktére pokazg obecnos$¢ mutacji
w genach BRCA1, 2, co dzi$ warunkuje dalsze leczenie.
Niestety, wiele pacjentek nie ma wykonywanych tych
badan, cho¢ powinno to by¢ standardem - podkresla-
ta prezes Barbara Gorska. Eksperci chcg, by w Polsce
powstata sie¢ Ovarian Cancer Unist; osrodkéw, w kté-
rych kobiety z rakiem jajnika bedg miaty kompleksowa
opieke i leczenie. - Obecnie np. w wojewddztwie mazo-
wieckim leczenie raka jajnika odbywa sie w 27 placéw-
kach; sg takie, ktére wykonujg rocznie 1-3 operacje. Tyl-
ko w dwdch placowkach wykonywano rocznie powyze]
20 zabiegéw. Podobnie jest w catej Polsce - méwit prof.
Mariusz Bidzinski, krajowy konsultant w dziedzinie gine-
kologii onkologicznej. Jesli osrodek wykonuje kilka ope-
racji rocznie, nie s one wykonywane optymalnie, co
niekorzystnie wptywa na dalsze rokowanie pacjentek.
Trafiajg one do kolejnych osrodkéw, jednak Zle wykona-
nej pierwszej operacji nie da sie juz poprawic.

Wyniki leczenia raka jajnika w Polsce poprawitby row-
niez lepszy dostep do nowoczesnych lekdw, jakimi sg

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

PROF. ANDRZE])

KOBIET NIE WYKONUJE
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NOWAKOWSKI: 30-40 PROC.

CYTOLOGII: SZCZEGOLNIE DO
NICH POWINNY DOTRZEC
POtOZNE, A TAKZE LEKARZE.

PROF. WtODZIMIERZ SAWICKI:
WPROWADZENIE INHIBITOROW
PARP DLA PACJENTEK BEZ MUTACI
WYDLUZYLOBY CZAS DO NAWROTU
CHOROBY. RAK JAJNIKA DLA WIELU
KOBIET MOZE STAC SIE CHOROBA
PRZEWLEKEA, MOGA PLANOWAC
SWOJE ZYCIE RODZINNE,
ZAWODOWE.

inhibitory PARP. - To leki, ktore wydtuzajg okres remi-
sji, czyli czas bez objawéw choroby. Cieszymy sie, ze
w Polsce jest mozliwos¢ stosowania jednego z inhibito-
row PARP (olaparibu) zaréwno w pierwszej, jak w dru-
giej linii leczenia, jednak problemem jest to, ze mogg
go otrzymywac jedynie kobiety z mutacjami w genach
BRCA1, 2. Bardzo czekamy na mozliwos¢ stosowania
drugiego z inhibitoréw PAPR (niraparibu) takze u pa-
cjentek bez mutacji. Mutacja BRCA1, 2 to podstawowa
mutacja szlaku naprawy DNA, jednak istniejg tez muta-
cje w innych genach, ktérych dzis nie potrafimy zbadac.
Niraparib wykazat sie skutecznoscig w wielu badaniach
klinicznych prezentowanych na zjazdach Swiatowych
i europejskich. Wprowadzenie takiego leczenia dla pa-
cjentek bez mutacji wydtuzytoby czas do nawrotu cho-
roby. Rak jajnika dla wielu kobiet moze stac sie chorobg
przewlekla, mogg planowa¢ swoje zycie rodzinne, za-
wodowe — mowit prof. Wtodzimierz Sawicki, prezes Pol-
skiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej. Dla pa-
cjentek bardzo wygodna jest tez forma terapii. - To leki
doustne, stosuje sie je w domu To wazne dla psychiki,
mysl, ze ,biore tabletke na raka” oswaja chorobe - pod-
kreslat prof. Sawicki.

RAK ENDOMETRIUM:
JASKOLKA NADZIEI DLA
PACJENTEK Z NAWROTEM

Rak endometrium (trzonu macicy) to naj-
czestszy nowotwor ginekologiczny, a za-
chorowania w Polsce dynamicznie rosna:
miedzy 1999 a 2018 rokiem odnotowa-
no az dwukrotny wzrost. - To nowotwor
spoteczenstw wysoko cywilizowanych,
mozna powiedzie¢ ,nowotwdr dobroby-
tu”. Czesto dotyczy pacjentek, ktére maja
dobry status socjoekonomiczny, jego wy-
stepowania jest zwigzane z rosngcg dtu-
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g05cCig zycia, ale tez z otytoscig, nadci$nieniem, cukrzycg
- ttumaczyt prof. Sawicki.

Rak endometrium zwykle jest rozpoznawany juz
w pierwszym stadium zaawansowania, gdyz wczesnie
daje objawy w postaci nietypowych krwawien z macicy.
- Dzieki wczesnemu wykryciu wyniki leczenia sg dobre,
70-75 proc. kobiet przezywa wiecej niz 5 lat od diagno-
zy - podkreslat prof. Sawicki. Podobnie jak inne no-
wotwory, nie jest on jednak homogenny: w przypadku
niektérych podtypdw rokowanie moze by¢ niekorzyst-
ne, dlatego wazne jest wykonywanie badart molekular-
nych i okreslenie grup ryzyka nawrotu choroby. - Na-
dziejg dla pacjentek z nowotworem zaawansowanym,
ktéry nawraca, a takze w przypadku
niektdrych mutacji cytogenetycznych,
sg nowe mozliwosci terapii. To leki ce-
lowane, skierowane na pewne punkty
kontroli immunologicznej. Immunote-
rapia jest ,nowym rozdziatem” w le-
Czeniu uzupetniajgcym, lek ,odstania”
komorke nowotworowg dla systemu
odpornosciowego, dzieki czemu za-
czyna on sam zwalcza¢ komorki no-
wotworowe. Lek jest juz zarejestro-
wany w Europie, w Polsce jeszcze
nierefundowany, mamy jednak na-
dzieje, ze to sie wkrétce réwniez zmie-
ni - podkreslat prof. Sawicki.

EDUKACJATO PODSTAWA

Mimo probleméw, przed epidemia

COVID-19 w Polsce wida¢ byto popra-

we wynikéw leczenia nowotwordw ginekologicznych,
dlatego tak wazna jest obecnie edukacja, by pacjent-
ki nie zwlekaty z przeprowadzaniem badan profilak-
tycznych i nie odktadaty wizyt u lekarzy, jesli pojawiaja
sie niepokojace objawy. - Wazne jest state podnosze-
nie Swiadomosci zdrowotnej kobiet, co spowoduje, ze
bedg one bardziej uczulone na swoje zdrowie - pod-
kreslata Magdalena Wiadysiuk.

Kobiety w Polsce chcg by¢ leczone na podob-
nym poziomie jak w innych krajach UE, a dzieki coraz
sprawniej dziatajgcym organizacjom pacjenckim coraz
lepiej zdajg sobie sprawe z tego, jak wazny jest szyb-
ki dostep do nowoczesnej diagnostyki, nowych metod

FOT. ARCHIWUM PRYWATNE

leczenia oraz dobrej jego organizacji. - Jako organiza-
Cje pacjentek mamy duze mozliwosci przekazywania
informacji, staramy sie tez edukowa¢. Réwniez lekarze
podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarki i potozne
powinny zwraca¢ wiekszg uwage na edukacje pacjen-
tek, zachowywac czujnos¢ onkologiczng. Cieszymy sie,
ze jest tez coraz szerzej prowadzona edukacja w szko-
le, od najmtodszych lat, jednak wiele trzeba jeszcze po-
prawi¢ - moéwita prezes Krystyna Wechmann.
Zdaniem Magdaleny Wiadysiuk, na niekorzystna
dzis roznice w dtugosci przezycia miedzy kobieta-
mi w Polsce a niektérymi innymi krajami UE mozna
spojrze¢ jako na ,wskaznik nadziei”, jak wiele moz-

MAGDALENA WtADYSIUK:
WSKAZNIKI PRZEZYCIA

W POLSCE POPRAWIAJA SIE
WSZYSTKICH NOWOTWORACH
GINEKOLOGICZNYCH, JEDNAK
NADAL SA ONE O 10-20
PUNKTOW PROCENTOWYCH
GORSZE NIZ W KRAJACH
EUROPY ZACHODNIE].

na jeszcze poprawic. - Jest koncepcja Ovarian Can-
cer Units, mamy dobrych lekarzy, ktérzy wiedzg, jak
leczy¢, musza mie¢ jednak mozliwos¢ stosowania
nowoczesnych lekéw, konieczna jest tez poprawa
organizacji leczenia, jak rowniez poprawa finanso-
wania, gdyz dzi$ lekarze rezygnujg z pracy w szpitali
na rzecz Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej. Jest
plan poprawy sytuacji w ginekologii onkologicznej,
wytyczona bardzo ambitna droga. Jednak dopiero
ztozenie wszystkich elementéw w cato$¢ spowodu-
je, ze nowotwory ginekologiczne bedg miaty szanse
stac¢ sie chorobami przewlektymi - ocenit prof. Wito-
dzimierz Sawicki. i

Wszystkie dziatania niepozgdane produktdéw leczniczych nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowani bezpieczeristwa produktéw leczni-
czych lub do podmiotu odpowiedzialnego za produkt, ktérego zgtoszenie dotyczy. Formularz zgtoszenia niepozqdanego dziatania pro-

duktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu www.urpl.gov.pl.

GSK Commercial Sp. z o.0., ul. Rzymowskiego 53, 02 - 697 Warszawa, tel.: 22 576 90 00, fax: 22 576 90 01, pl.gsk.com.
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RAK PIERSI

Osrodki leczenia raka piersi
pozostajg
gtownie na papierze

ROZMOWA Z PROF. DR.
HAB. N. MED. TADEUSZEM
PIENKOWSKIM, KIEROWNIKIEM
KLINIKI ONKOLOGII | CHOROB
PIERSI CMKP, ZASTEPCA
KIEROWNIKA ODDZIAYU
RADIOTERAPII | ONKOLOGII CSK
MSWIA, PREZESEM POLSKIEGO
TOWARZYSTWA DO BADAN NAD
RAKIEM PIERSI.

Jak wyglgda leczenie raka piersi w Polsce? Od
kilku lat wspolczynniki zachorowalnosci na raka
piersi rosty; rosty tez wspotczynniki zgonow, i to
nas odrozniato od innych krajow Europy. A jak
jest dzis?
Ten trend nadal sie utrzymuje: nadal w Polsce nie tylko
rosng wspoétczynniki  zapadalnosci na raka piersi, ale
takze wspdétczynniki umieralnosci. Natomiast w innych
krajach Unii Europejskiej rosng wspoétczynniki zapadal-
nosci, ale stale spadajg wspotczynniki umieralnosci po
rozpoznaniu raka piersi. Dzieki temu jest coraz wiecej
kobiet, ktére zyjg po rozpoznaniu raka piersi. Swiadczy
to o dobrej jakosci i wydolnosci systemu opieki zdro-
wotnej.

U Polek zbyt czesto rak piersi rozpoznawany jest

w wysokim stopniu zaawansowania ?
Jestem o lata $wietlne od twierdzenia, ze Polki sg win-
ne opdznieniu w ustaleniu rozpoznania. Gdy rozmawia
sie z chorymi, to okazuje sie, ze ich diagnostyka trwata
miesigcami, zamiast maksymalnie trzy-cztery tygodnie.
Gtéwny problem stanowi to, ze nasz system ochrony
zdrowia jest niewydolny. Przyczyny sg ztozone: za mata
liczba lekarzy, brak dostepu do nowoczesnych techno-
logii, sposdb rozliczania przez NFZ: to wszystko powo-
duje, ze diagnostyka trwa tak strasznie dtugo. Czy Polki
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sg temu winne? Nawet gdy chca wykona¢ szybko nie-
ktore badania, w wielu przypadkach nie jest to mozli-
we. Gtéwnym problemem jest zta organizacja systemu
ochrony zdrowia. Nalezatoby przede wszystkim od-
budowa¢ system badan przesiewowych, ktéry zostat
zdewastowany i de facto nie funkcjonuje, i zapewnic
diagnozowanie oraz leczenie raka piersi w wyspecjali-
zowanych klinikach (Breast Cancer Units).
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W 2019 r. rozporzqdzeniem ministra zdrowia
powotano osrodki diagnostyki i leczenia raka
piersi. Jak one dzis funkcjonujq ?
Moim zdaniem ten system jest Zle skonstruowany. Po-
wotano dwa rodzaje takich o$rodkéw, co jest ewene-
mentem w skali Swiatowej. Wprowadzono trudne do
spetnienia wymagania administracyjne, niewymieniane
w miedzynarodowych rekomendacjach. Wprowadzony
sposob rozliczen nie jest motywujgcy.
Takie osrodki powinny podlega¢ syste-
mowi akredytacji. Nalezy utworzy¢ krajo-

Jak pandemia COVID-19 wplynela na
funkcjonowanie opieki nad kobietami

chorymi na raka piersi?
Ucierpiata zaréwno diagnostyka, jak i leczenie. Osrod-
ki badan przesiewowych zostaty na pewien czas za-
mkniete. Jesli chodzi o leczenie, to ministerstwo
twierdzi, ze onkologia byta ,otoczona ptaszczem
ochronnym”, jednak ten ptaszcz byt dziurawy. Czes¢
lekarzy zostato oddelegowanych na oddziaty przezna-

wy rejestr raka piersi, ktéry bedzie ogdl-
nie dostepny i aktualizowany kazdego roku.
W systemie opieki nad kobietami wiekszg
role powinny odgrywac pielegniarki. Nale-
zy w duzo wiekszym stopniu zaangazowac
je w dziatania zwigzane z promocjg zdro-
wia, organizacjg skriningu. System sSwiad-
czen socjalnych bardziej powinien umozli-
wiac tgczenie pracy z takimi Swiadczeniami.
Refundowanie nowych technologii powin-

Gtowny problem stanowi to, Ze nasz system
ochrony zdrowia jest niewydolny.

Przyczyny sq ztoZone: za mata liczba lekarzy,

brak dostepu do nowoczesnych technologii, sposob
rozliczania przez NFZ: to wszystko powoduje,

Ze diagnostyka trwa tak strasznie dtugo.

no by¢ szybsze, a personel medyczny miec
obowiagzkowe, cykliczne szkolenia z komu-

nikacji. Konieczna jest tez zmiana systemu rozliczen -
NFZ powinien pfaci¢ nie za wykonanie poszczegdlnych
procedur, ale za etapy diagnostyki i leczenia.

W jaki sposob w takim razie nalezy zorganizowac
funkcjonowanie osrodkow leczenia raka piersi
(BCU)?
W Polsce dzi$ dziata kilka osrodkéw, ktdre zostaty akre-
dytowane przez Miedzynarodowe Towarzystwo Seno-
logiczne (SIS - Senologic International Society) i Pol-
skie Towarzystwo Badan nad Rakiem Piersi. Dziatajg
one w Szczecinie, Kielcach, Krakowie, Warszawie, Opo-
lu, Gdyni, Gdansku, Wroctawiu, a kilka innych czeka na
te akredytacje. Proces udzielania akredytacji ulegt spo-
wolnieniu z powodu pandemii. Celem dziatania osrod-
kow leczenia raka piersi jest zapewnienie wszystkim
kobietom (i nielicznym mezczyznom) dostepu do lecze-
nia zgodnego z aktualng wiedzg medyczng. W takich
os$rodkach decyzje zapadajg kolegialnie, podczas wielo-
dyscyplinarnego konsylium, przy udziale chorych. Mie-
dzynarodowe akredytacje sg wydawane na 5 Iat, potem
os$rodek musi ponownie starac sie o akredytacje. Ten
system jest oparty na ocenach merytorycznych i nieste-
ty nie ma wiele wspdlnego z osrodkami leczenia raka
piersi, ktére s3 finansowane dzis przez NFZ.

System os$rodkéw powotanych przez NFZ zostat zu-
petnie inaczej skonstruowany. Wprowadzono wiele
réznych wymogow administracyjnych, ktére nie majg
nic wspdlnego z wymogami merytorycznymi. Dlate-
g0 BCU w Polsce istniejg, ale gtéwnie na papierze, nie
dziatajg tak, jak powinny.

ZAPRENUMERU) BEZPLATNIE na www.swiatlekarza.pl

czone do leczenia chorych na COVID-19. Szczegdlnie
wielu anestezjologdw zostato tam przeniesionych,
dlatego nastgpito zmniejszenie liczby wykonywanych
operacji. Utrudniony byt dostep pacjentéw onkolo-
gicznych do wielu oddziatéw, ktére zostaty przezna-
czone do leczenia chorych na COVID-19. Zmniejszyta
sie mozliwos¢ leczenia chirurgicznego, stanowigcego
podstawe leczenia wiekszosci nowotworéw. Nalezy
pamieta¢, ze duza czes¢ takich operacji wykonywana
jest poza osrodkami onkologicznymi.

Na pewno pandemia odbita sie negatywnie na on-
kologii, w tym na leczeniu pacjentek z rakiem pier-
si. Prawdziwy bilans bedziemy mogli oceni¢ dopiero
za 2-3 lata. Pandemia to jednak sytuacja wyjgtkowa,
nikt nie wiedziat, jak postepowac. System opieki nad
chorymi z chorobami przewlektymi, jakimi sg nowo-
twary, powinien funkcjonowa¢ stabilnie, niezaleznie
od pandemii. Kraje, ktére odniosty sukces w zwalcza-
niu nowotwordw, majg od lat niezmienne narodowe
programy onkologiczne, a instytucja zarzadzajaca
onkologig podlega albo parlamentowi, albo premie-
rowi. Jest to bardzo wazne, poniewaz gdy np. mowi
sie o profilaktyce onkologicznej, to trzeba mysle¢
0 polityce dotyczacej sprzedazy alkoholu, papiero-
sow, promowaniu okreslonego stylu zycia. Decyzje
zwigzane z politykg fiskalng czy edukacjg nie lezg
w gestii ministra zdrowia. Ogromnym wyzwaniem
jest dzi$ zapewnienie stabilnosci leczenia, zeby pa-
cjenci mieli zaufanie do systemu ochrony zdrowia
i tatwos$¢ dostepu do niego.

Rozmawiata: Katarzyna Pinkosz
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RAK PIERSI

wylecz raka piersi
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Kampania dla kobiet

Kiedy pacjentka wyczuwa guzek w piersi, czuje strach,

przerazenie, niezgode na chorobg, zadaje sobie pytanie

ydlaczego ja?”, ma wizje zbliZajqcej sie Smierci. Dlatego

trzeba gtosno mowic o tym, ze raka piersi mozna wyleczyc:
to przekaz kampanii Wylecz raka piersi HER2+ dla kobiet
z wczeshie rozpoznanym rakiem piersi.

aka piersi mozna wyleczy¢. Sg trzy warunki

- trzeba go wczesnie wykry¢, skutecznie le-

czyC¢ i upewnic sie, ze w organizmie nie zosta-

ty juz zadne komaorki rakowe, czyli tzw. choro-
ba resztkowa. A zatem, co dzisiaj jest celem leczenia
raka? Pacjentki méwig: ,dobicie gada”. Miejmy nadzie-
je, ze wkrétce wszystkie chore z wczesnym HER2-do-
datnim rakiem piersi bedg mogty skorzystac¢ z takiego
leczenia, ktére zakonczy niechciany rozdziat w zyciu,
jakim jest choroba nowotworowa.

Wyrdzniamy kilka podtypdéw raka piersi, a kazda
kobieta powinna wiedzie¢, jaki ma podtyp nowotwo-
ru. Od tego zalezy proces terapeutyczny i rokowania.
Jednym z podtypdw raka piersi jest rak HER2-dodatni,
czyli taki, na ktérego komadrkach jest nadekspresja re-
ceptora HER2. Do niedawna byt to nowotwdr uwazany
za najbardziej agresywny, ale od kilku lat sg dostepne
leki, ktére pozwalajg wyleczy¢ ten typ nowotworu. Wa-
runkiem jest jego wczesne wykrycie.

U wiekszosci chorych na HER2-dodatniego raka
piersi stosuje sie leczenie systemowe przedoperacyj-
ne. Terapia trwa ok. pot roku. W tym czasie chora jest
pod obserwacjg: badana jest klinicznie i wykonywane
sg badania obrazowe - mammografia i USG - w okre-
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$lonych odstepach czasu. W ten sposéb sprawdza sie,
Czy guz sie zmniejsza. Moze tez catkowicie znikng¢, co
dobrze rokuje. Brak komorek nowotworowych w pre-
paracie pooperacyjnym po leczeniu neoadiuwanto-
wym to bardzo dobry czynnik prognostyczny. Jesli
chorej udato sie osiggna¢ catkowitg odpowiedZ pato-
morfologiczng, to znaczy, ze terapia jest skuteczna.
Zdarza sie jednak, ze komorki nowotworowe zostajg
w usunietym materiale. Méwimy wowczas o chorobie
resztkowej. Tu rokowanie jest gorsze i wymaga inten-
sywniejszego leczenia pooperacyjnego. W innych kra-
jach dostepne sg juz leki, ktére poprawiajg rokowanie
chorych. Czekamy, az beda u nas refundowane. Stano-
wig potaczenie przeciwciat anty-HER2 z cytostatykiem.

WPARCIE CHORYCH I ICH BLISKICH:
SCIEZKA PACJENTKI

Kampania ,Wylecz raka piersi HER2+" powstata z mysla
0 kobietach, ktére wtasnie dowiedzialy sie, ze chorujg na
ten podtyp nowotworu. Jej celem jest wsparcie chorych
iich bliskich juz od momentu diagnozy oraz edukacja - bo
wczesnego raka piersi HER2-dodatniego mozna wyleczyc!
Wspiera tez lekarzy w edukacji pacjentek i ich rodzin, ofe-
rujgc narzedzia, ktére mogg pomaoc w oswojeniu choroby.



Im szybciej nowotwdr zostanie wykryty,
tym wieksza szansa na jego catkowite wy-
leczenie. Wtasnie dlatego na stronie kam-
panii , Wylecz raka piersi HER2+" — www.
wyleczrakapiersi.pl mozna znalez¢ infor-
macje na temat badan profilaktycznych.
Dostepny jest film o tym, jak prawidtowo
badac piersi. Wczesne wykrycie raka pier-

si i szybka diagnoza dajg szanse na wyle- S—

czenie tego nowotworu, dzieki zastosowa-

niu optymalnego leczenia, odpowiednio

dobranego dla danej pacjentki i jej podty-

pu nowotworu. Pacjentki i ich bliscy pro-

wadzeni sg krok po kroku przez wszystkie etapy: dia-

gnostyke, leczenie przedoperacyjne, operacje, leczenie

pooperacyjne, rehabilitacje i wsparcie psychologiczne.

Kobiety mogg wiec w tatwy sposéb znalez¢ rzetelne in-

formacje, ktore sg im najbardziej potrzebne.

W kazdym z obszaréw sg artykuty skonsultowa-
ne przez eksperta medycznego dr Agnieszke Jagietto-
Gruszfeld, onkolog z Narodowego Instytutu Onkologii
w Warszawie, oraz filmy, w ktérych eksperci odpowia-
dajg na najwazniejsze pytania dotyczgce raka piersi:

» Prof. Rafat Matkowski, chirurg onkolog, mowi
m.in. o leczeniu operacyjnym raka piersi, mozliwo-
Sciach i korzysciach wynikajacych z przeprowadze-
nia operacji oszczedzajgcej zamiast mastektomii;

» Fizjoterapeutka Paulina Lewandowska wyjasnia,
dlaczego rehabilitacja jest niezbedna po zabiegu
chirurgicznym i kiedy najlepiej ja rozpocza¢, poka-
zuje rowniez jak wykona¢ automasaz, ktéry uspraw-
ni proces leczenia;

» Dr Adrianna Sobol, psychoonkolog, wspiera ko-
biety w trudnym dla nich momencie, jakim jest dia-
gnoza ,rak piersi” - wyjasnia co zrobi¢, aby sobie
pomac, jak mogg pomaoc najblizsi, doradza, jak roz-
mawiac z rodzing i znajomymi o chorobie. Wszystko
po to, aby trudny czas leczenia przejs¢ mozliwie jak
najlepiej.

EDUKACJA O CHOROBIE

| OSRODKACH LECZENIA

Ogromnym wsparciem dla kobiet z rakiem piersi sg
historie innych pacjentek, ktére na stronie kampanii

PORADNIK

DLA KOBIET Z WCZESNYM RAKIEM PIERSI

,Wylecz raka piersi HER2+" dzielg sie swoimi doswiad-
czeniami, przezyciami i emocjami. Ich historie dajg na-
dzieje, ze ten trudny czas w zyciu kiedys sie konczy
i mozna z niego wynies¢ wiele pozytywnych wnioskéw,
ktére na poczatku drogi wydaja sie niemozliwe. Histo-
rie te dajg site kobietom, ktére dopiero rozpoczynaja
leczenie, a profil kampanii na Facebooku niesie wie-
dze, wsparcie i konsoliduje osoby, ktére tgczg podob-
ne doswiadczenia.

W ramach kampanii powstat réwniez porad-
nik dla pacjentek z wczesnym rakiem piersi, kto-
ry w wersji elektronicznej jest dostepny na stronie:
https://wyleczrakapiersi.pl/uploads/Wczesny_Rak_
Piersi_Poradnik_dla_pacjentek_1_7962282ee6.pdf

Aby utatwi¢ pacjentkom wybdr odpowiedniego
os$rodka, na stronie kampanii znalez¢ mozna mape
oraz liste osrodkow onkologicznych, ktére specjalizu-
jg sie w leczeniu raka piersi. Jest tez lista organizacji
pacjentéw z catej Polski, gdzie mozna znalez¢ pomoc
i wsparcie. Kobiety, ktére same kiedy$ zmierzyty sie
z diagnozg ,rak piersi”, teraz chetnie pomagajg innym
- kierujg do odpowiednich osrodkéw i lekarzy, wspie-
rajg psychologicznie albo po prostu sg w stanie poroz-
mawia¢, co dla wielu kobiet po diagnozie jest bardzo
istotne.

Organizatorami kampanii ,Wylecz raka piersi HER2+"
sg: Federacja Stowarzyszen Amazonki, Fundacja Onko-
Cafe, Polskie Amazonki Ruch Spoteczny oraz Fundacja
Omealife. Kampania jest realizowana z grantu eduka-
cyjnego przekazanego przez firme Roche Polska, part-
nera kampanii. I
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ETYKA W ONKOLOGII

Onkolog
nie moze bawic sie
w Pana Boga
ani w statystyka

Z DR BARBARA CZERSKA-PIENKOWSKA,
ETYKIEM, FILOZOFEM,
ROZMAWIA BOZENA STASIAK.

Troska kojarzy nam si¢ przede wszystkim z opiekq, czutoscig, mitoscig, ale etyka
troski to chyba cos duzo wigcej? Amerykariska politolozka, Joan Claire Tronto,
etyke troski zdefiniowata jako zespot wrazliwosci, ktory powinna rozwing¢
kazda moralnie dojrzata osoba. Inna, bardziej uogélniona definicja mowi, ze
jest to dgZenie do zwigkszenia podmiotowosci grup i jednostki. A jeszcze inna,
Ze etyka troski to rozwinigte w ramach feminizmu stanowisko etyki relacyjnej,
ktore, w przeciwienistwie do wielu klasycznych etyk, za podstawe ludzkiej
egzystencji i punkt wyjscia do rozwazan etycznych przyjmuje opartq na trosce
relacje miedzy dwiema istotami ludzkimi, a nie indywidualng swiadomos¢
podmiotu moralnego. Jak to wigc jest z tq etykq troski? I jak mozna to odniesc do
onkologii? Tak najprosciej.
Istotnie etyka troski wywodzi sie z feminizmu, jest oparta na empatii, dbatosci o intere-
sy drugiego cztowieka, jego okreslone, konkretne potrzeby. Juz z tych zatozen wida¢, jak
bardzo etyka troski ma znaczenie w onkologii, gdzie mamy do czynienia z pacjentem,
ktory juz od momentu diagnozy wchodzi
w szczegdlng relacje z lekarzem. W on-
kologii mozemy wyrdézni¢ kilka momen-

tow zwrotnych, kiedy etyka troski ma ]es‘li wczes’niej onkolog mégf e
najwieksze znaczenie.

Pierwszy moment to diagnoza. Mo- odebrac telefonu od swojego pacjenta,
ment, w ktérym pacjent dowiaduje sie, to od pacjenta umierajqcego,
ze ma raka. Stowo to nadal budzi ogrom- powinien odebrad. Umierajqcy

ny strach, lek przed $miercig i przed Auie i brainei ..
cierpieniem. Chodzi o to, zeby powie- znajauje sig w skrajnej sytuacji

dzie¢ choremu prawde, jednak w spo- i trzeba z nim odwaznie rozmawiac.
sob dla niego do przyjecia. Nie straszy¢,

ale nastawi¢ do dziatania, od razu na-

kresli¢ plan, pokaza¢ perspektywy. On-

kolog nie moze i nie powinien bawi¢ sie w Pana Boga ani w statystyka. Tak wiec absolut-
nie nie moze powiedzie¢: ,Ma pan/pani tylko rok zycia przed sobg”, czy: ,W przypadku
tego raka pozostaje zaledwie 8 proc. szans na przezycie”. Lekarz powinien tez mie¢ na
uwadze, ze wiele informacji pacjent moze dzi$ wyczytac z Internetu. Natomiast nalezy
powiedzie¢ np.: ,Ma pan/pani raka, bedziemy go leczy¢ tak i tak”. | to jest konkretna in-
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formacja, przekazana tak, ze daje nadzieje.
Diagnoza w przypadku raka jest szokiem, ale
mozna i nalezy zamienic¢ jg w aktywnos¢ tera-
peutyczng, w dziatanie. O wiasnie przejaw ety-
ki troski.

A nastepny etap to...
Kolejnym punktem zwrotnym jest moment,
kiedy po udanym leczeniu i okresie wolnym od

W momencie diagnozy nalezy powiedzie¢
pacjentowi np. ,Ma Pan/Pani raka, bedziemy
go leczyc tak i tak”. To jest konkretna
informacja, przekazana tak, zZe daje nadzieje.
Diagnoza jest szokiem, ale nalezy zamienic jq
w aktywnosc terapeutyczng, w dziatanie.

objawdéw choroby, dochodzi do wznowy no-
wotworu i pacjent musi wroci¢ do lekarza. To
zrozumiate, ze moze to by¢ dla niego nawet
trudniejsze niz sytuacja z pierwszej diagnozy.
Moze teraz bedzie bardziej zatamany, bedzie
sie bardziej bat. Rolg lekarza jest przedstawie-
nie pacjentowi kolejnej drogi terapeutycznej,
wykonanie odpowiednich badan, staranne,
wnikliwe przyjrzenie sie problemowi.

MozZemy jeszcze wyroznic trzeci moment

zwrotny...
To czas, kiedy juz wiadomo, ze chory wcho-
dzi w faze umierania. Tu wielka jest rola ho-
spicjow, ale tez kazdego lekarza, ktéry do tej
pory zajmowat sie pacjentem, takze rola ro-
dziny, przyjacioét. Jesli wczes$niej onkolog mogt
nie odebrac¢ telefonu od swojego pacjenta,
to teraz, od pacjenta umierajgcego, powinien
odebra¢. Umierajgcy znajduje sie w skraj-
nej sytuacji i trzeba z nim odwaznie rozma-
wia¢. Umieranie jest czescig ludzkiego zycia.
Wazna.

Wiele dobrego dla chorych onkologicznie
robiq organizacje pacjenckie, osoby
w nich dziatajqce, zapewne dlatego, zZe
same byly albo sq dotknigte nowotworem,
doskonale wczuwajq si¢ w swiat etyki
troski...
Wielkich rzeczy dokonujg Amazonki, to ogrom-
na grupa wsparcia, najwieksza organizacja
pacjencka na Swiecie. Powinny mie¢ swoje
przedstawicielki w parlamencie. n

FOT. MACIE) ZIENKIEWICZ / AGENCJA WYBORCZA.PL
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' CABOMETYX"
(kabozantynib) tabletki

60 mg |40 mg|20 mg

PO ZAKONCZENIU LECZENIA PIERWSZE] LINII:

PRZEJMI}
le KONTROLE

CABOMETYX® to jedyny TKI stosowany
w monoterapii, ktéry cechuje sie
korzystniejszym catkowitym czasem przezycia
paqentow chorych na zaawansowanego RCC
w drugiej linii leczenia’™

Mediana OS: 21,4 wobec 17,1 miesiecy dla ewerolimusu
*HR 0,70 (95% ClI: 0,58-0,85); p=0,0002"

_CABOMETYX®.ma akceptowalny profil bezpieczeristwa
potwierdzony w wielu badaniach klinicznych'*

*W randomizowanym, otwartym badaniu fazy 3 poréwnujacym stosowanie preparatu
CABOMETYX® (n=330) i ewerolimus (n=328) u dorostych pacjentéw z postepujagcym
zaawansowanym RCC po uprzedniej terapii anty-VEGF.?

RCC - rak nerkowokomérkowy; Cl - przedziat ufnosci, HR - wspétczynnik ryzyka,
OS - catkowity czas przezycia, TKI - inhibitor kinazy tyrozynowe;j.
CABOMETYX® jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomérkowego?

* u nieleczonych wczesniej dorostych pacjentéw z grupy posredniego lub niekorzystnego ryzyka
¢ u dorostych po uprzedniej terapii celowanej przeciwko czynnikowi wzrostu $rédbtonka
naczyniowego (VEGF).
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CABOMETYX'
(kabozantynib) tabletki

SKROCONA INFORMACJA 0 PRODUKCIE LECZNICZYM: CABOMETYX® 60 mg |40 mg|20 mg

CABOMETYX 20 mg, 40 mg, 60 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY 1 1LOSCIOWY: CABOMETYX tabletki powlekane 20 mg. Kazda tabletka powlekana zawiera (5)-jabic ibu wilosci iadajacej 20mg ibu. Okragte z6tte tabletki bez linii podziatu, z wyttoczonym napisem XL po jednej stronie 20" po drugiej
stronie. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu. Kazda tabletka powlekana zawiera 15,54 mg laktozy. CABOMETYX tabletki powlekane 40 mg. Kazda tabletka powlekana zawiera (S)-jabtczan kabozantynibu w ilosci odpowiadajacej 40 mg kabozantynlbu Trdjkatne z6tte tabletki bez linii podziatu, z wytfoczonym napisem ,XL" po jednej stronie i
40" po drugiej stronie. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Kazda tabletka powlekana zawiera 31,07 mg laktozy. CABOMETYX tabletki powlekane 60 mg. Kazda tabletka powlekana zawiera (S)-jabfczan ibu wilosci i 60mg ibu. Owalne Z6tte tabletki bez linii uodmaiu 2wyttoczonym nap\sem XU po jednej
stronie 60" po drugiej stronie. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu. Kazda tabletka powlekana zawiera 46,61 mg laktozy. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Rak nerkowokomdrkowy (RCC): Produkt leczniczy CABOMETYX jest wskazany do stosowania w leczeniu raka (RCC):-u wezesniej
dorostych pacjentdw z grupy posredniego lub niekorzystnego ryzyka - u dorostych pacjentdw, u ktdrych uprzednio zastosowano terapig celowang na czynnik wzrostu Srddbtonka naczyniowego (VEGF). Rak watrobowokomdrkowy (HCC): Produkt leczniczy CABOMETYX jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu raka
watrobowokomérkowego (HCC) u dorostych uprzednio leczonych sorafenibem. DAWKOWANIE | SPOSGB PODAWANIA: Leczenie produktem CABOMETYX powinien rozpoczat lekarz z dos iem w stosowaniu przeci ych produktdw leczniczych. Dawkowanie: Produkty lecznicze CABOMETYX (kabozantynib) w tabletkach i
CHMETRII] ib) w kapsutkach nie s3 rd ne biologicznie i nie nalezy ich stosowac zamiennie. Zalecana dawka produktu CABOMETYX w RCC i HCC wynosi 60 mg raz na dobe,. Leczenie nalezy kontynuowaé do czasu, w ktdrym pacient nie bedzie juz odnosic korzysci klinicznych z leczenia lub do momentu wystapienia niedopuszczalnej
ie w razie dziatania i produktu mozewymagac czasowego przerwania podawania i (lub) zmniejszenia dawki produktu CABOMETYX. Jesli konieczne jest zmniejszenie dawki, zaleca si zmniejszyc ja do 40 mg na dobe, a nastepnie do 20 mg na dobe. Przerwanie podawania zalecane jest w
przypadkuinksyuznosm stopnia 3. lub wyzszego wg kryteriéw CTCAE ub tez ni i stopnia 2. Zmniej dawki zalecane |estwurzypadku zdarzen k1urewra2|e przedfuzajquegume utrzymywania, mogfyby stame powazne lub nietolerowane. W razie pominiecia dawki przez pacjenta, pacjent nie powinien przyjmowac
pominigtej dawki, jesli do czasu przyjecia kolejnej pozostato mniej niz 12 godzin. Zalecane mudyllkacjedawkl produktu CABOMETYX w razie icigzkosc - i Ienzema Dziatania niepozadane stopnia 1. Iubstopmaz ktdre sq tolerowane i fatwo poddaja si¢ leczeniu
- Modyfikacja dawki zwykle nie jest konieczna. W zaleznosci od wskazad Klinicznych mozna 2ycl jace; Dziatania niepoz topnia 2, ktdre nie s tolerowane i nie ustepuj pomimo zmniejszenia dawki lub ia leczenia podtrzymuj Przerwac | do czasu ustapienia objawu niepozadanego do stopnia
<1, Wiaczy¢ leczenie wspomagajace w zaleznosci od wskazan Klinicznych. Rozwazy¢ ienie leczenia w zmni j dawce; Dziatania niepoz stopnia 3. (z wyjatkiem nieprawidiowych wynikéw badari laboratoryjnych bez znaczenia Klinicznego) - Przerwac leczenie do czasu ustapienia objawu niepozadanego do stopnia <1. Wigczy¢
leczenie wspomagajace w zaleznosci od wskazar klinicznych. Wznowic leczenie w zmniejszonej dawce; Dziatania niepoz ia 4. (zwyjatkiem nieprawi wynikow badar yinych bez znaczenia Kini - Przerwaé leczenie. Wdrozy¢ odpowiednia opieke medyczna. Jeli objaw niepozadany ustapi do stopnia <1, wznowic
leczenie w zmniejszonej dawce. lesl\ nh]aw mepuzqdany nle ustqpl,trwalezakonczyc leczenie produktem CABOMETYX, Uwaga: Smpmetnksycznusm okrelone s zgndmez kryteriami oceny Narodowego Instytutu Raka - National Eancerlnsmute Enmmun Terminology Criteria for Adverse Events Versmnllﬂ (NCH- ETCAEV4) /ednazzesmestnsawane
produkty lecznicze: Nalezy $nie produkty lecznicze, ktdre s silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4; nalezy réwniez unikac produktéw leczniczych, ktdre sa: jiizoenzymu CYP3A4. Nalezy rozwazyc wybor
produktu leczniczego, ktdry ma minimalne dziafanie indukujace lub hamujace CYP3A4, badZ nie ma na niego Zadnego wptywu. Szczegdine populacie: Pacjenci w podesztym wigku: Mlezalecaswokreslonejmodynkaq\dawklwprzypadkustnsnwamakabuzantyml:uunsnhwpodesziymwmku(>65\at)/i a: Nie jest konieczne dostosowanie dawki
produktu leczniczego w zaleznosci od pochodzenia etnicznego pacjenta. Pajenciz zaburzeniem czynnosi nerek: Nalezy zachowaé ostroznosc, stosujac kabozantynib u pacjentdw z tagodnym lub umi $ci nerek. Nie zaleca si ibu u pacjentéw z ciezkim zahurzemem czynnosci nerek, pumewaz
nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania tego leku w tej grupie pacjentow. Pacjenciz zaburzeniem czynnosciwatraby: Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw ztagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby. Ze wzgledu na ograni liczbg danych, nie ma zalecer U pacjentow z umi
zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B w skali Childa-Pugh). Zaleca sig uwazne monitorowanie ogdinego bezpieczeristwa takich pacjentdw. Ze wzgledu na brak do$wiadczenia Klinicznego, kabozantynib nie jest zalecany w przypadku pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (Klasa C w skali Childa-Pugh). Pacienci z zaburzeniem
czynnosci serca: Dostgpne s3 jedynie ograniczone dane na temat stosowania leku u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci serca. Nie ma zalecend ia. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychcza: fistwa stosowania ani § ibu u dzieci i mtodziezy w wieku < 18 lat. Dane nie s dostgpne.
Sposdb podawania: Produkt CABOMETYX jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletki nalezy potykac w catosci, nie dzielac ich ani nie rozkruszajac. Nalezy pouczyc pacjentow, aby nie jedi niczego co najmniej przez 2 godziny przed przyjeciem i przez 1 godzing po przyjeciu produktu CABOMETYX. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwosc na
substancjg czynna lub na ktdrakolwiek substancjg pomocnicza. SPEEJALNE I]STRZEZENIA 1$RODKI I]STRI]ZNI]SI:I DI]IVI:ZACESII]SI]WANIA Ponlewazwwksznsczdarzen wystepuje we wezesnej fazie leczenia, lekarz powinien starannie oceniac stan pacjenta przez pierwsze osiem tygodni leczenia, aby okreslic, czy konieczna jest modyfikacja
dawki. Zdarzenia, ktdre na ogat wystepuja wezesnie, obejmuia h iSnienie tetnicze, [l (zespdt reka-stopa), biatkomocz oraz zaburzenia Zofadkowo-jelitowe (bl brzucha, zapalenie bton Sluzowych, zaparcie, biegunka, wymioty). W grupie pacjentdw chorych na
raka ] u ktdrych wezesniej terapie celowang na czynnik wzroslu $rédbtonka naczyniowego (VEGF), zmniejszenie dawki i wstrzymanie podawania produktu zwigzane z dziafaniami niepozadanymi wystapity, odpowiednio, u 59,8% i 70% paqentnw leczonych kabozantymhem w ginwnym badaniu Klinicznym
(METEOR). Dwukrotne zmnigjszenie dawki wymagane byto u 19,3% pacjentéw. Mediana czasu do pierwszego zmniejszenia dawki wyniosfa 55 dni, a do pierwszego wstrzymania podawania produktu wyniosta 38 dni. U nieleczonych wezesniej pacjentdw z rakiem g dawkii podawania produktu
wystapity, odpowiednio, u 46% i 73% pacientdw leczonych kabozantynibem w badaniu Klinicznym (CABOSUN). W badaniu klinicznym (CELESTIAL) z udziatem pacjentow z rakiem watrobowokomdrkowym uprzednio leczonych systemowo dawke zmniejszono u 62% 0sdb otrzymumcych kabozantynib, a u 84% stosowano przerwy w dawkowaniu.
Dwukrotne zmniejszenie dawki byto konieczne u 33% pacjentdw. Mediana czasu do pierwszej redukcji dawki wynosita 38 dni, a do pierwszego wstrzymania podania produktu 28 dni. Za\eca sig uwazniejsze monitorowanie stanu pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. uij na watrobe Wsrdd pacjentow
leczonych czesto i wyniki badari czynnosci watroby (zwiekszona aktywnos¢ ami alaninowej [AIAT], i j [ASpAT] i zwigkszone stezenie bilirubiny). Przed iem terapii ibem zaleca sig badari czynnosci watroby (AIAT,
AspAT i bilirubina) i uwazne monitorowanie tych parametrow w czasie leczenia. W przypadku pogorszenia sig wymkuw tych badar, bedacego ja leczenia ibem (. w sytuacji, gdy nie ma innej wyraznej przyczyny), nalezy postepowac zgodnie ze schematem modyfikacji dawkowania. Kabozantynib
eliminowany jest gtéwnie draga watrobowa. Nalezy uwaniej monitorowac ogdlne bezpieczeristwo pacjentw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (klasa B w skali Childa-Pugh), leczonych ibem, czesciej rozwijata sig watrobowa,
Nie zaleca 3|e stosowania pruduktu Cabometyx u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci wqtmhy (klasa C w skali Chllda Pugh), poniewaz kabozantynib nie zostat przebadany w tej populaci i ekspozycia na lek w tej grupie pacientdw moze by¢ podwyzszona. Encefalopatia watrobowa W hadamu 2 udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL)
watrobowej esciej u 0sdb i nizw grupie placeb ibu jest zwiazane iem biegunki, wymiotdw, zmni taknienia i zaburzen i U pacjentdw z HCC 2 zaburzong czynnoscia watroby takie niezwiazane z watrobg dziatanie
leku moze byé czynnikiem ieszajacym rozwoj i watrobowej. Nalezy moni ¢ pacjentdw w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych encefalopatii watrobowej. Perforacie i przetoki U pacjent6w leczonych kabozantynibem obserwowano przypadki powaznych zofadkowo-jelitowych (61) perforacii i przetok w
obrebie przewodu pokarmowego, niekiedy zakoriczonych zgonem. Pacjenci z zapalng choroba jelit (np. chorob Lesniowskiego- Crohna, wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, zapaleniem otrzewnej, zapaleniem uchytkéw lub zapaleniem wyrostka robaczkowego), pacienci z nowotworowym naciekiem przewodu pokarmowego lub pacjenci z
powikfaniami zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu GInie zwiazanymi z opdZnionym lub niepetnym wygojeniem) powinni przejs¢ doktadng ocene przed rozpoczeciem leczenia kabozantynibem, a nastepnie powinni by¢ Scisle monitorowani w kierunku objawaw perforacii i przetok, w tym ropni i posocznicy. Pacjenci 2
uporczywa lub nawracajca biegunkg w okresie leczenia moga by¢ zagrozeni wystapieniem przetoki odbytu. Nalezy przerwac leczenie kabozantynibem u pacjentdw, u ktdrych wystapi perforacja lub przetoka w obrgbie przewodu pnkarmowegn, ktdra nie poddaje sig leczeniu. Zaburzenia Zofadkowo-jelitowe Biegunka, nudnosci/wymioty,
mniejszone faknienie i zapalenie/bdl jamy ustnej to najczesciej zgtaszane dzmlama niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. Nalezy szybko wdrozy¢ odpowiednie leczenie, w tym leczenie wspomaga]ace < uumuca Iekow iwwy lub zobojgtniaj kwas Zofadkowy, aby zapobiec odwaodnieniu,
zaburzemnmelektrolltnwym\zmmejszemurnasyuaiaWprzypadku j iglub j naczacych dziatari niepoz e strony przewodu nalezy ro; waLyL ie dawki lub catkowite przerwanie leczenia kabozantynibem. Zdarzenia zakzepowo-zatorowe U pacjentdw
leczonych 7ylne zdarzenia zakr -zatorowe, wlym przypadki zatorowosc ptuc oraz tgtnicze zdarzenia zakr torowe, niekiedy dozgonu. Nalezy ¢ ostroz ib u pacjentdw z czynnikami ryzyka takich zdarzer lub z takimi zdarzeniami w wywiadzie. W badaniu
zudziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) obserwowano przypadki zakrzepicy zyty wrotnej, w tym jeden Smiertelny, wéréd os6b otrzymujacych kabozantynib. Pacjenci z zajgciem 2yty wrotnej w wywiadzie zdawali sie byé bardziej narazenl na rozwdj zakrzepicy zyty wrotnej. Nalezy przerwac leczenie kabozantynibem u pacjentdw, u ktdrych wystapi
nstry zawat mlesma sercowego lub inne Klinicznie istotne powikianie zakrzepowo-zatorowe. Krwotok U pacjentdw leczonych kabozantynibem zaobserwowano przypadki ciezkiego krwotoku, niekiedy prowadzacego do zgonu. Pacjenci z cigzkim krwawieniem w wywiadzie przed leczeniem, powinni przejs¢ doktadng oceng przed rozpoczeciem
Nie nalezy podawat pacjentom z ciezkim krwotokiem lub ryzykiem krwotoku. W badaniu z udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) u os6b otrzymujacych kabozantynib czgsciej zgtaszano $miertelne przypadki krwotokdw iz w grupie placebo. Czynnikami ryzyka predysponujacymi do wystapienia
cigzkiego krwotoku w populacii z zaawansowanym HCC moga by¢ naciekanie duzynh naczyn krwionosnych przez nowotwdr oraz obecnos¢ podstawowej /zasadniczej marskosci watroby, skutkujacej Zylakami przefyku, nadcisnieniem wrotnym i matoptytkowoscia. Z badania CELESTIAL wytaczono pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki
lub przeciwply Pacjenci z ni lub i 2ylakami przefyku z wystgpujacym krwawieniem lub z duzym ryzykiem krwawienia takze zostali wylaczeni z udziatu w badaniu. Tetniak i rozwarstwienie tetnicy Stosowanie inhibitordw szlaku VEGF u pacjentdw z nadcisnieniem lub bez nadcisnienia
moze sprzyjac tworzeniu tetniaka i (lub) ieniu tetnicy. Przed iem stosowania ibu nalezy starannie rozwazy to ryzyko, zwlaszcza u pacjentow z takimi czynnikami ryzyka, jak nadcisnienie lub tetniak w wywiadzie. Matoptytkowo$¢ W badaniu z udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) obserwowano przypadki
matoptytkowosci i zmniejszenia liczby ptytek krwi. W czasie leczenia ibem nalezy ¢ liczbe phytek krwi i ¢ dawke w zaleznosci od stopnia nasilenia matoptytkowosci. Powikfania zwigzane z ranami U pacjentdw leczonych kabozantynibem zaobserwowano powikfania zwigzane z ranami. W miare
mozliwosci leczenie kabozantynibem nalezy przerwac co najmniej 28 dni przed abiegiem chirurgi Wtym operacjg lubi jnym zabiegiem i Decyzje o ponownym podjgciu leczenia kabozantynibem po zabiegu chirurgicznym nalezy podjaé w oparciu o Kliniczna ocene procesu gojenia sie ran.
Nalezy przerwac leczenie kabozantynibem u pacjentéw z powikianiami gojenia sig ran, ktdre wymagaja interwencji medycznej. adusmemetgtmczeUpaqemnw leczonych i przypadki nadcié tetniczego. Elsmeme krW| paqema powinno by¢ prawidtowo kuntrolnwane przed rozpoczgciem leczenia
Podczas leczenia ibem wszyscy pacjenci powinni byc munlmruwanlwk\erunku nadciénienia oraz w miare potrzeby leczeni leczenia przeci isnien W przypadku g mimo jia lekdw przeci isnien nalezy
zmniejszy¢ dawke kabozantynibu. Nalezy przerwac leczenie jesli nadcisnienie jest cigzkie i lje sig mimo leczenia przeci iN igjszenia dawki ibu. Nalezy przerwac leczenie ibem w przypadku ia przefomu nadcisni Martwica kosci Podczas
stosowania kabozantynibu obserwowano przypadki martwicy kosci szczeki (ONJ, ang. osteonecrosis of the jaw). Badame jamy ustnej nalezy wykona¢ przed mzpoczemem stosowania kabozantynibu i okresowa podczas leczenia ibem. Pacjentow nalezy i ¢ 0 zasadach higieny jamy ustnej. Jesli to mozliwe, leczenie
kabozantynibem nalezy przerwac co najmniej 28dn| przed pIannwanquperaqadentystycznqluh jnymi zabiegami i Nalezy § paqemow I $rodki zwi AnwﬂMJ takie jak jany. Nalezy przerwac | ibem w przypadku wystapienia ON). Erytrodyzestezja dioniowo-
‘podeszwowa U pacjentdw leczonych przypadki i j (PPES, zespdt reka-stopa). Wranecieikiej PPES nalezy rozwazyé przer I ibem. Leczenie ibem w zmniejszonej dawce mozna ¢, gdy PPES ustapi do stopnia 1. Biatkomocz
U pacjentdw leczonych kabozantynibem zaobserwowano przypadki h\aikomoczu W trakcie leczenia nalezy regularie moni ¢ zawartosc biatka w moczu. Nalezy przerwac leczenie kabozantynibem u pacjentdw, u ktdrych wystapi zespdt nerczycowy. Zespét odwracalnej tylnej encefalopatii U pacjentéw leczonych
kabozantynibem obserwowano przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES, ang. posterior reversible encephalopathy syndrome). Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia tego zespotu u kazdego pacjenta z obecnoscia wielu objawdw, takich jak napady padaczkowe, bl g?uwy,zahurzenlawwdzema splatanie lub zahurzema
czynnosci psychicznych. U pacjentdw z PRES nalezy przerwac leczenie kabozantynibem. ydfuzemeodcmka (T Kabozantynib naley ostroznie stosowac u pacjentow z wydtuzeniem odcinka T w wywiadzie, pacjentow, ktdrzy przyjmuja leki antyarytmiczne lub pacjentdw z istotnymi wsp quzema Iuh
zahurzemem elektrolitdw. Podczas przyj i nalezy okresowo moni ¢ EKG oraz elektrolltywsumwmy krwi (wapr, potas i magnez). Nieprawidtowe wyniki badari biochemicznych Stosowanie kabozantynibu puwquano ze zwwkszuna czeslosma zahurzen i (w tym hipo- i hi I
i). Zaleca sig i wzasieleczenia iiedniej terapii zastepczej zgodnie ktyk khmcznq‘]esl\ ystepuj pacjentdwz HCC moga by¢ aburzed yeh.
W przypadku i ie lub j naczacych zaburzeri nalezy rozwazyé e podawania nmrlukm e dawki lub catkowi leczeni Induktory i inhibitory izoenzymu CYP3A4 Kabozantymh]esl substratem DYP3A4 dawani ibu zsilnym inhibi YP3A4,
ketokonazolem, powodowato zwigkszenie ekspozycji na ib w osoczu. Nalezy ¢ ostroznosc podajac ib ze Srodkami, ktdre s silnymi' ibif CYP3A4, podawanie ibu z silnym induktorem EYPaM ryfampicyna, j ekspozycjina wosoczu. W zwiazku 2
tym nalezy unikac dtugotrwatego podawania rodkéw o silnym dziataniu indukujacym CYP3A4 razem ibem. Substraty glikoproteiny P Kabozantynib okazat sig by inhibitorem (IC, =70 /M), ale nie sub: dziatania j iny P (Pgp) w dwuki ym uktadzie testowym z wykorzystaniem komarek MORI-
MI]CK (komdrki p5|e| nem Madln -Darby'ego z przeniesionym genem MDRI). W zwiazku z tym kabozantynib moze puwodowac 2wigkszenie stezenia w nsnczu podanych jednoczesnie substratnw Pgp. Nalezy unuczyc paqemow 0 konlecznoscl zachowama ostrnznoscl W razie i substratdw Pgp (np. aliskirenu,
digoksyny, kolchicyny, ranolazyny, i liptyny, talinololu, podczas leczenia i hlhlmryb\alka MRP2 Podani MRP: ibu w osoczu. Ztego wzgledu nalezy ie rozwazyc
mozliwost Jednoczesnegu stosowania inhibitoréw MRP2 (np. cyklosporyny, efawirenzu, emtrycytabiny). Dsmezema dntyczgce subs1an0|gnmncmczych Pacjenci z rzadkimi iami zwigzanymi z ja galaktozy, ni \aktazy (typu Lapp) lub zespotem 2lego wehfaniania glukozy-galaktozy nie powmm
przyjmowac tego produkiu. DZIAEANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Naj /i Wigzane iem leku w populacjiz RCC (wystepujace u > 1% pacjentdw) to bl brzucha, biegunka, nudnosci, ator, ia, Zatorowosc ptucna, wymioty,
zmeczenie, astenia, zmniejszone faknienie, zakrzepica 2yt gtebokich, zawroty glowy, hi iery ja di (ang. PPES). Najczestsze dziatania niepozadane dowalnego stopnia (wystepujace u co najmniej 25% pacjentdw) w populacji z RCC to biegunka, zmeczenie, nudnosci, zmniejszenie apetytu, PPES,
nadcisnienie tgtnicze, zmniejszenie masy ciafa, wymlmy,zahurzema 'smaku, zaparcia i zwigkszenie aktywnasm AspAT. Nadcisnienie tgtnicze czes’cie]wpupu\anji i wezesniej pacjentdw z RCC (67%) w pordwnaniu z pacjentami z RCC, u ktdrych uprzednio zaslnsnwanuleraple celowang na czynnik wzrostu srudhtnnka
(VEGF) (37%). Najczgstsze p d Wigzane ze iem leku w populacji HCC (wystgpujace u > 1% pacjentéw) bowa, astenia, zmeczenie, PPES, biegunka, hi ia, wymioty, bl brzucha i Najezgst: dowolnym nasileniu (wystgpuj
U co najmniej 25% pacjentdw) w populacji z HCC to biegunka, zmniejszone taknienie, PPES, zmeczenie, nudnosci, nadcisnienie tgtnicze i wymioty. Zestawienie dziatari nlennzgdanych Wymignione dziafania niepozadane, zgtaszane w trakcie badar linicznych ibu lub po i ibu do obrotu, 53
2godnie z przyjeta w MedDRA Klasyfikacja uktadw i narzadow orazczestnsmqustepowama Podane czgstosci obejmuja wszystkie stopnie dziafar niepozadanych i zdefiniowane 53 nastgpujaco: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10); niezhyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), czgstos¢ nieznana (nie moZe by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozadane w obrebie kazdej grupy czgstosci zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem, Dziatania niepozadane leku hszanewhadanlal:h Klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentdw otrzymujacych kabozantynib: Zakazenia i zarazenia
pasozytmcze Earllzaczexta ropien; Zabuvzema krwuukiadu chionnegu Ba/dzo m;:m nledokrW|stosc, mamplytkownsc-a L"zesm neutmpema3 Ilmfopema, Zaburzenia endokr : Bardzo czgsto: ni §¢ tarczycyc; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo czgsto: zmnigjszenie taknienia, hipomagnezemiat, hipokaliemia®,
, Czesto: ieni 2 ikemia®; Zaburzenia ukladu : Bardzo czgsto: zaburzenie smaku, bl glowy, zawroty gtowy, Czgsto: obwodowa neuropatia (w tym czuciowa), Niezbyt czgsto: drgawki, Czestost nieznana:
incydent naczyniowo-mézgowy; Zaburzenia ucha i hiedmka Lzesto: szumy uszne; Zahurzenla serca: [zesmst nigznana: zawaim\esma sercowego; Zaburzenia naczyniowe: Bardzo clesm nadcisnienie tetnicze®, krwotok®, Czgsto: zakrzepica 2yt gtebokich, zakrzepica 2yt, zakrzepica tetnicza, Czestost nieznana: tetniak i rozwarstwienie tetnicy;
Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srddpiersia: Bardzo czgsto: dysfonia, dusznosc, kaszel, Czgsto: zatorowos¢ phucna; Zaburzenia Zotadka i jelit: Bardzo czesto: biegunka®, nudnosci, wymioty, zapalenie jamy ustnej, zaparcie, bal brzucha, niestrawnosc, bél nadbrzusza, Czesto: perforacja przewodu pokarmowego®, przetoka®, refluks

1otadkowo-przetykowy, guzkik icze, bl w jami j, SUChosE w jami dyslagla, bal jezyka, Niezbyt czgsto: zapalenie trzustki; Zaburzenia watroby i drdg 2étciowych: Czgsto: encefalopatia watrobowa*, N/ezbytszgstﬂ chuleslatycznezapalenle Wwatroby; Zahurzemasknryltkankl podskérmej: Bardzo czsto: erytrodyzestezja d‘mmown—
podeszwowa, wysypka, Czesto: $wiad, tysienie, suchosc skor i Jene sk 6ry, zmiana koloru wiosdw i aburzenia migsniowo- szkiel itkanki tacznej: Bardzo czgsto: bl koriczyn, Czsto: sk bl 6w, Niezbyt czgsto: martwica kosci szczeki; Zaburzenia nereki drdg ych: Czgsto: bi

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu pudama Bardzo czgsto: zmeczenie, zapalenie blon $luzowych, astema uhrzekl obwodowe; Badania diagnostyczne: Bardzo czgsto: zmniejszenie masy ciafa, zwigkszenie aktywnosci AIAT i AspAT w surowicy, Czgsto: zwigkszenie aktywnosc fosfatazy zasaanEJ we krW|, 2wigkszenie aktywnosci 6GT, zwigkszenie
stezenia kreatyniny we krwi zwi i Sci amylazy, wiekszenie aktywnoscilipazy, wi we krwi, zwi ie stezenia trigliceryddw?; Urazy, zatrucia oraz powiklania po zabiegach: Aiezbyt czesto: zaburzenia gojenia sig ran',* Patrz ponizej - Opi i w celu dalszej charakterystyki.
W celu uzyskania j klasyfikacji Sci, pofaczono jace terminy: ¢ Obnizone parametry hematologiczne: Limfopenia i obnizenie liczby limfocytdw; Neutropenia i obnizenie liczby neutrofili; Trombocytopenia i obnizenie liczby ptytek krwi.® Obnizone  parametry ~biochemiczne:  Hipoalbuminemia i obnizony —poziom
albuminy we krwi; Hipokalcemia i obnizony poziom wapnia we krwi; Hipoglikemia i obnizony poziom glukazy we krW| Hlpnkahemla i obnizony poziom potasu we krwi; Hipomagnezemia i obnizony poziom magnezu we krwi; Hiponatremia i ohmznny poziom sodu we krwi; Hipofosfatemia i obnizony poziom fosforu we
Krwi, F i parametry : i poziom we krwi i hi i i stezenie bilirubiny we krwi; Hiperglikemia i podwyzszony poziom glukozy we krwi; Zwigkszona ni ¢ tarczycy i podwyzszony poziom hormonu tarczyce we

krwi; Hiperkaliemia i podwyzszony poziom potasu we krwi; Zwigkszone steZenie trdjgliceryddw i hipertriglicerydemia.? Bdl brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, bl w nadbrzuszu i b6l w dole brzucha. * Nadcisnienie i podwyzszone cisnienie krwi, 'Zaburzenia gojenia i powiktania w migjscu nacigcia. Opis wybranych dziatari niepozadanych:

Dane dotyczace nastepujacych dziafar niepozadanych pochodzq od pacjentdw, ktdrzy otrzymywali produkt Cabometyx w dawce 80 mg raz na dobg doustnie w kluczowych badaniach u pacjentdw z RCC, u ktrych wezesniej zastosowano terapie celowang na czynnik wzrostu Srédbtonka naczyniowego (VEGF), u nieleczonych wezeshiej pacjentow
ZRCC oraz u pacjentdw z HCC uprzednio leczonych systemowo. Perforacia przewodu pokarmowego W badaniu z udziatem pacjentdw z RCC, u kidrych wezesniej zastosowano terapie celowana na czynnik wzrostu Srddbtonka naczyniowego (VEGF) (METEOR), perforacie przewodu pokarmowego zgtoszono u 0,9% (3/331) pacientdw z RCC leczonych
kabozantynibem. Zdarzenia te miaty stopier 2 lub 3. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 10,0 tygodni, W badaniu z udziatem nieleczonych wezesniej pacjentdw z RCC (CABOSUN), perforacie przewodu pokarmowego zgtoszono u 2,6% (2/78) pacjentdw leczonych kabozantynibem. Zdarzenia te miaty nasilenie stopnia 4.1 5. W badaniu
zudziatem pacientdw z HCC (CELESTIAL) perforacje przewodu pokarmowego odnotowano u 0,9% (4/467) pacjentéw alrzym ujacych kabozantynib. Wszyslkle darzenia miaty nasﬂeme slupma 3 \uh 4 Medlana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 53 Iygudnla W programie badari klinicznych kabozantynibu wystapity przypadki perforacji,
zakoriczone zgonem. Encefalopatia watrobowa W badaniu z udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) przypadki i watrobowej watrobowa, U5,6% (26/467) pacjentdw ib; 2,8% z tych 6w to zdarzenia o stopniu nasilenia 3.
lub 4, a jeden (0,2%) o 5. stopniu nasilenia. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 59 tygodnia. Nie zgtoszono Zadnych przypadkdw encefalopatii watrobowej w badaniach dotyczacych RCC (METEOR i CABOSUN). Biegunka W badaniu z udziatem pacjentéw z RCC, u ktrych wezesniej zastosowano terapie celowang na czynnik wzrostu
$rédbtonka naczyniowego (VEGF) (METEOR), biegunke odnotowano u 74% (245/331) pacjentéw z RCC leczonych kabozantynibem; 11% z tych zdarzer miato 3. lub 4. stopieri nasilenia. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 49 tygodnia, W badaniu z udziatem nieleczonych wezesniej pacjentéw z RCC (CABOSUN) biegunke odnotowano u
73% (57/78) pacientdw leczonych kabozantynibem; 10% z tych zdarzer miato 3. lub 4. stopieri nasilenia. W badaniu z udziatem pacjent6w z HCC (CELESTIAL) biegunke odnotowano u 54% (251/467) pacjentdw; 99% z tych zdarzeri miato 3. lub 4. stopier nasilenia. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 4] tygodnia. Biegunka prowadzifa
do: modyfikacji dawki u 84/467 (18%) pacjentdw, wystapienia przerw w podawania produktu u 69/467 (15%) pacjentdw i do catkowitego przerwania leczenia u 5/467 (1%) pacjentdw. Przetoki W badaniu z udziatem pacjentdw z RCC, u ktdrych wezesniej zastosowano terapie celowana na czynnik wzrostu $rddbfonka naczyniowego (VEGF) (METEOR),
przetoki zgtoszono u 1,2% (4/331) pacjentdw leczonych kabozantynibem, w tym przetoki odbytu u 0,6% (2/331) pacjentdw leczonych kabozantynibem. Jedno zdarzenie miato stopiei 3, pozostate miaty stopieri 2. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 30,3 tygodnia. W badaniu z udziatem nieleczonych wezesniej pacjentow z RCC
(CABOSUN), nie zgtoszono zadnych przypadkéw przetok. W badaniu z udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) przetoki odnotowano u1,5% (7/467) pacjent6w. Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 14 tygodni. W programie badari Klinicznych kabozantynibu wystapity przypadki przetok zakoriczone zgonem. Krwotok W badaniu z udziatem
pacientdw z RCC, u kidrych wezesniej zastosowano terapie celowang na czynnik wzrostu $rédblonka naczyniowego (VEGF) (METEOR), czestos¢ wystepowania ciezkich zdarzer krwotocznych (stopnia > 3.) u pacjentdw z RCC leczonych kabozantynibem wynosita 2,1% (7/331). Mediana czasu do wystapienia zdarzenia wynosita 20,9 tygodnia, W
badaniu z udziatem nieleczonych wezesniej pacjentdw z RCC (CABOSUN), czestoS¢ wystgpowania cigzkich zdarzed krwotocznych (stopnia > 3) u pacjentdw z RCC leczonych kabozantynibem wynosita 51% (4/78). W badaniu z udziatem pacjentdw z HCC (CELESTIAL) cigzkie zdarzenia krwotoczne (stopnia > 3) wystapity u7,3% (34/467) pacientow

leczonych ibem. Mediana czasu do ienia zdarzenia wynosifa 9, tygodnia. W programie badar Klinicznych kabozantynibu wystapity przypadki krwotokéw zakoriczone zgonem. Zespét odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) W badaniach METEOR, CABOSUN i CELESTIAL nie wystapity Zadne przypadki PRES, jednakze zgtoszono
rzadkie przypadki w innych badaniach klinicznych (u 2/4872 pacjentdw; 0,04%). Zgiaszame node newanych dzlalan menuzgdanych

"W Niniejszy produkt leczniczy jest dodatkowo moni Umozliwia to szybkie i P iu produktu leczniczego duahmtu |smlne jestzgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania pmdukiu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejt dziaiania i 2a posredni Departamentu Moni Dziafart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdw i Produktdw Biobd Al 181C,

PL- 02222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: -+ 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse, 32100 Boulogne-Billancourt, Francja. Informacji o leku udziela: IPSEN Poland Sp. z 0.0, Al. Jana Pawta 11 29, 00-867 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/006 wydane przez Komisjg Europejska.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Prnduktlecznlczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Lek dostepny w ramach programu lekowego.

Przed iem nalezy i Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego: 30.04.2020 . CMX-PL-000636




