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Lung Cancer Europe (LUCE) jest gtosem o0sdb dotknietych rakiem ptuca

- organizacja stara sie uczynic raka ptuca priorytetem zdrowotnym UE

i wspiera swoje organizacje cztonkowskie w dazeniu do skutecznego

i zrownowazonego rozwoju. LUCE stanowi europejska platforme dla
istniejacych grup chorych na raka ptuca i wspiera tworzenie krajowych grup
pacjentéw z rakiem ptuca w réznych krajach europejskich, w ktérych takie

grupy jeszcze nie istnieja.

Jednym z naszych gtéwnych celéw jest gromadzenie danych dajacych
podstawe do podejmowania wyzwan, przed ktorymi stoi spotecznosc
zajmujaca sie rakiem ptuca; wyzwania te obejmuja bariery i nieréwnosci

w dostepie do zasoboéw i ustug opieki zdrowotnej w catej Europie

Niniejsza prezentacja stanowiska LUCE w 2020 r. przedstawia dane
dotyczace dostepu do leczenia i diagnostyki raka ptuca w celu zwiekszenia
$wiadomosci na temat nieréwnosci w dostepie wsrod pacjentéw w krajach

europejskich.

Dane zgromadzono przy uzyciu dwdch ankiet internetowych (od marca

do wrzesnia 2019 r.); jedna z nich przeprowadzono wsrdd pracownikow
stuzby zdrowia/badaczy (jeden lub dwdch respondentéw na kraj ), adruga
przeprowadzono wsrdd przedstawicieli przemystu farmaceutycznego (jeden
respondent na firme). Dane zostaty zweryfikowane w listopadzie 2019 .

w drodze ostatecznej konsultacji z rzecznikami pacjentow (cztonkami LuCE),
ekspertami w dziedzinie raka ptuca i firmami farmaceutycznymi. Analizy
uzupetniajace dostarczyty dodatkowych dowodoéw, ktére potwierdzity

wyciggniete przez nas wnioski.

Zachecamy do wspétpracy z nami na rzecz zapewnienia szybkiego dostepu
pacjentéw do innowacyjnych lekéw i badan z uzyciem biomarkeréw oraz
ograniczenia nieréwnosci wystepujacych w catej Europie. Chcemy Europy,
w ktoérej wszyscy ludzie dotknieci rakiem ptuca maja dostep do najlepszej
$ciezki diagnostyki i leczenia, niezaleznie od ich potozenia geograficznego lub

pochodzenia spoteczno-ekonomicznego. Dotaczysz do nas?

*Ich nazwiska i przynalezno$¢ organizacyjna mozna znalezé w czesci ,Podziekowania”.
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Dostep i nierownosci na terenie Europy.
Jaka jest obecna sytuacja?



W przypadku raka ptuca czas ma zasadnicze znaczenie, ale opdznienia w dostepie
pacjentow do diagnostyki wystepujg w catej Europie, rozniqgc sie pomiedzy

poszczegolnymi krajami.

Potowa ekspertéw, z ktérymi konsultowano sie na
potrzeby tego opracowania, wyraznie wskazata, ze dtugi
czas oczekiwania na Sciezce diagnostyki raka ptuca jest
najwiekszym wyzwaniem w ich krajach.

Ostatnie badania przeprowadzone przez Lung Cancer
Europe wykazaty, ze 53% pacjentéw z rakiem ptuca
odwiedza lekarza podstawowej opieki zdrowotnej

trzy lub wiecej razy, zanim otrzyma skierowanie do
specjalisty. Dlatego jednym z gtéwnych wyzwan na
$ciezce diagnostycznej jest przyspieszenie skierowania
z podstawowej opieki zdrowotnej do leczenia
specjalistycznego.

Ponadto opdznienia zdarzaja sie rowniez w warunkach
szpitalnych. Wedtug naszej ankiety przeprowadzonej na
potrzeby tego opracowania od pierwszej konsultacji

w szpitalu do pierwszej procedury diagnostycznej w krajach
takich jak Chorwacja, Hiszpania, Francja, Finlandia, Irlandia,
Polska, Wtochy, Portugalia i Stowenia mijaja az ponad dwa
tygodnie.

Do chwili postawienia diagnozy czas ucieka. Wedtug
naszego badania przeprowadzonego na potrzeby 4. raportu
LuCE, 42% europejskich pacjentéw z rakiem ptuca czeka
ponad dwa miesigce od pierwszej konsultacji lekarskiej
(specjalistycznej lub podstawowej opieki zdrowotnej) na
otrzymanie diagnozy.

2]V LuCE REPORT ON LUNG CANCER - Early diagnosis and screening
challenges in lung cancer (2019)

2-3tygodnie
1-2 tygodnie
Mniej niz 1 tydzien

llustracja 1. Sredni czas od pierwszej konsultacji w warunkach

szpitalnych do pierwszej procedury diagnostyczne;.




Eksperci, z ktérymi przeprowadzono konsultacje, podkreslili
nastepujace cztery gtéwne wyzwania na sciezce diagnostycznej

na poziomie szpitala, ktére moga przyczynic sie do tych opdznien:

e EBUS-TBNA: W krajach takich jak Irlandia, Izrael, Norwegia,
Portugalia, Rumunia, Stowenia i Wielka Brytania istnieja
nieréwnosci w dostepie do i dtugim czasie oczekiwania na
ultrasonografie wewnatrzoskrzelowa z przezoskrzelowa

biopsja cienkoigtowa do oceny weztéw chtonnych.

e Biopsja ptuca pod kontrolg TK: W krajach takich jak Dania,
Finlandia, Irlandia, Izrael i Portugalia wystepuja dtugie czasy

oczekiwania.

e PET-TK: W niektoérych krajach wystepuja ograniczone
mozliwosci wykonywania badan PET-TK i opdznienia
w uzyskiwaniu wynikéw - na przyktad we Francji, w Norwegii,

Portugalii, Rumunii, Stowenii i Wielkiej Brytanii.

e Badania molekularne: Jest to jedno z gtéwnych wyzwan,
poniewaz wymagany jest dtugi czas oczekiwania na
wyniki badan z uzyciem biomarkeréw, takich jak PD-L1 i

kompleksowe profilowanie molekularne.

Sredni czas oczekiwania na wyniki badar molekularnych

Wszyscy eksperci, z ktérymi przeprowadzono konsultacje,
podkreslili, ze czas oczekiwania na wyniki badan
molekularnych wynosi w kazdym kraju europejskim mniej niz

cztery tygodnie, ale czas ten rdzni sie w zaleznosci od kraju.

Podczas gdy w niektoérych krajach pacjenci czekaja krocej
niz 14 dni (Dania, Holandia, Chorwacja, Irlandia, Norwegia,
Rumunia lub Stowenia), w innych trwa to dtuzej niz dwa

tygodnie (Francja, Niemcy, Hiszpania lub Portugalia).

Wedtug ekspertéw, z ktérymi sie skonsultowano, skrécenie
czasu oczekiwania na wyniki badan z uzyciem biomarkerow
jest jednym z trzech najwazniejszych wyzwan na Sciezce

diagnostycznej we Francji, Wtoszech, w Niemczech, Izraelu

i Polsce.

W odniesieniu do badan molekularnych nalezy réwniez
podkresli¢, ze istniejg réznice w liczbie badanych biomarkeréw

w kazdym kraju, co przedstawiono w Tabeli 1.



Dostepnos¢ badan molekularnych jest kluczem do wyboru najlepszej opcji leczenia
raka ptuca, ale dostep do badan molekularnych na terenie Europy jest zroznicowany.

Badania molekularne sa wazna czescig procesu diagnostycznego, ale mieszkancy Europy Wschodniej doswiadczaja wiekszej liczby
ograniczen w zakresie dostepu do tych badan. Poréwnanie 20 kolejnych panstw wskazuje, ze istnieja znaczace réznice pomiedzy Europa
Zachodniag/Pétnocna i Wschodnia. Jak przedstawiono w Tabeli 1, pacjenci z Chorwacji, Rumunii, Polski, totwy i Hiszpanii nie maja
dostepu do niektorych badan molekularnych, co moze mie¢ znaczacy wptyw na wybér leczenia.

ALK EGFR PD-L1 ROS1 BRAF MET KRAS . 3
Tabela 1. Dostepnos¢ badan
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W przypadku refundacji odnosimy sie do
badan, ktére sa dostepne dla wszystkich
pacjentéw, a wiec nie sg optacane przez
pacjenta.




Nawet, jesli badania molekularne sq
dostepne, a pacjenci nie muszq za nie ptacic,
Z dostepem nadal wigzq sie pewne

bariery i wyzwania:

e Roézne rozpowszechnienie badan molekularnych w praktyce
klinicznej. Wskazniki czestosci badan - gtéwnie EGFR - mozna
poprawi¢ w niektdrych krajach europejskich takich jak Wtochy
(65%), Niemcy (66%)° lub Szwajcaria (79%)*. Wiele krajéw nie
posiada danych na temat badan, ale uzasadnione jest zatozenie,

ze wskazniki czestosci badan bytyby porownywalne lub nizsze>.

poddawanych petnemu zestawowi badan lub badanie
drugiego genu jest zlecane dopiero, gdy wynik badania
pierwszego genu jest ujemny itp. Przyczynia sie to do
powstawania opdznien na Sciezce diagnostyki. Dostep
do sekwencjonowania nowej generacji (NGS) jest wysoce
uporzadkowany tylko w kilku krajach, takich jak Francja,
Dania, Holandia i Wielka Brytania.

Niektore badania (szczegélnie BRAF i MET) nie s3 rutynowo
wykonywane w niektérych krajach, poniewaz ich inhibitory
nadal nie sg tam refundowane. Z drugiej strony wtaczenie
badania KRAS do paneli NGS nie jest systematycznie

zalecane w wytycznych.

e Procesy robocze dotyczace badan molekularnych moga nie e Musimy zaznaczy¢, ze w wielu przypadkach omawiane

by¢ znormalizowane pomiedzy osrodkami, dlatego istnieje
potencjalna zmienno$¢ stosowanych protokotéw badan.

badania nie s3 refundowane przez krajowy system opieki

zdrowotnej, ale sg optacane przez instytucje szpitalne lub

firmy farmaceutyczne.

Dostep do badan tego rodzaju zmian nie jest taki sam

w réznych osrodkach. W Europie istnieje wiele réznic e Prawie jedna trzecia Europejczykdéw z rakiem ptuca nie

w zakresie dostepu w zaleznosci od miejsca zamieszkania,
nawet wewnatrz poszczegdlnych krajow. Niedawne badanie
przeprowadzone w Hiszpanii wykazato, Zze ocena molekularna
niektorych biomarkeréw byta dostepna dla 81,4% pacjentow
z rakiem ptuca, z pewnymi réznicami miedzy spotecznosciami

regionalnymi w zakresie przeprowadzonych badan

molekularnyché.

wiedziata, czy ich guz byt badany pod katem jakiejkolwiek

z powszechnych mutacji lub PD-L17. Jest to znaczaca bariera,
poniewaz wiele oséb nie zdaje sobie sprawy ze znaczenia
tego rodzaju badan molekularnych, wiec nie pytaja o nie.
Zwiekszanie $wiadomosci na temat badan molekularnych jest

réwniez wazne wsrod klinicystow, poniewaz niektérym moze

brakowac wiedzy wymaganej do ustalenia, ktére badania

zamowic i jak interpretowac wyniki.

Badania te s3 czesto wykonywane jako seria badan

pojedynczych gendéw, wiec wielu pacjentéw nie jest

3Lee DH, Tsao M-S, Kambartel K-O, et al. Molecular
testing and treatment patterns for patients with
advanced non-small cell lung cancer: PIvOTAL
observational study. PLoS One. 2018;13:e0202865

“Ess SM, Herrmann C, Frick H, et al. Epidermal growth

factor receptor and anaplastic lymphoma kinase testing
and mutation prevalence in patients with advanced non-

small cell lung cancer in Switzerland: A comprehensive
evaluation of real-world practices. Eur J Cancer Care
(Engl). 2017; 26: €12721.

5Pennel N, Arcila M, Gandara D, West H. Biomarker
Testing for Patients with Advanced Non-Small Cell Lung
Cancer: Real-World Issues and Tough Choices. ASCO
Educational Book. 2019; 39: 531-542.

6 Rodriguez A, Guirado M, Camps CJ, et al. Biomarker
testing of lung cancer in Spain, Annals of Oncology,
Volume 30, Issue Supplement_5, October 2019.

71V LuCE Report on Lung Cancer - Early diagnosis and
screening challenges in lung cancer (2019).



Nowe leki dla chorych na raka ptuca zwiekszajq trwatosc¢ remisji i przedtuzajq zycie

pacjentow, ale w niektoérych krajach europejskich istniejg znaczne bariery w dostepie

o0
do tych terapii.
Brak refundacii W przypadku refun'dacp odnosimy sie do badan, ktére sa dostepne dla wszystkich pacjentéw, a wigc nie sa

optacane przez pacjenta.
Tabela 2. Dostepnos¢

lekéw na raka ptuca
(listopad 2019r.)
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o Kryteriawyboru kraju: organizacje cztonkowskie

LuCE dziatajace w tych krajach. przypadku guzéw z ekspresjq PD-L1 na poziomie 1-49% EGFR TKI we Wtoszech i w Polsce.
w Chorwacji i Hiszpanii.

1 Pembrolizumab (wskaz. 2) jest refundowany tylko w drugiego rzutu po progresji do poprzedniego poziomu

O Kryterlg wyboru I?ku: Le,k' zatW|erdzon.e przez 5Kryzotynib jest dostepny na totwie za posrednictwem
Europejska Agencje Lekéw (EMA), z wyjatkiem 2Durwalumab jest refundowany tylko w przypadku programow leczenia indywidualnego.
necitumumabu, ramucirumabu, pemetreksedu, guz6w z ekspresjq PD-L1 na poziomie > 25% w Danii.
bewacyzumabu i erlotynibu, poniewaz dane te nie $ Niwolumab nie jest refundowany w przypadku PD-L1
zostaty dostarczone. 3Brygatynib jest dostepny we Francji w drodze ujemnego raka nieptaskonabtonkowego w Norwegii

tymczasowej zgody na uzytkowanie (ATU). i Polsce.

e Wskazania do stosowania lekow przedstawiono
w Zataczniku I. 4Ozymertynib jest refundowany tylko w leczeniu 7 Gefitynib nie jest refundowany w Szkogji.



Jak widac na przyktadzie Tabeli 2, dostep na obszarze Europy jest Pacjenci z tych krajéw nie maja swobodnego dostepu do co najmniej

niejednakowy.

dziesieciu wskazan dotyczacych leczenia raka ptuca zatwierdzonych

przez Europejska Agencje Lekéw (EMA). Ponadto obecnosé barier

W Europie Wschodniej wiekszos¢ lekéw nie jest refundowana lub stwierdzono w Chorwaciji, Turdji, Irlandii, Portugalii, Stowenii, Hiszpanii
jest dostepna wytacznie w formie petnoptatnej. Stwierdzili$my i we Wtoszech. Natomiast w krajach takich jak Finlandia, Niemcy;, Izrael,
liczne ograniczenia wystepujace na totwie, w Polsce i Rumunii. Szwecja i Holandia wiekszos¢ lekéw jest zatwierdzona i refundowana.
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llustracja 2.

Liczba wskazan do
stosowania lekow
na raka ptuca, ktore
nie sa refundowane
w poszczegdlnych
krajach (listopad
2019r.).

68% wskazan analizowanych w tym
opracowaniu nie jest refundowanych

na totwie. Potowa z nich nie jest
refundowana w Rumunii i Polsce.

(@)
N
N

6 8 10 12 14

Liczba lekow, ktére nie sg refundowane



Powyzsze dane ujawniaja nieréwnosci w dostepie w poszczegdlnych krajach europejskich, ale nalezy réwniez wspomnie¢, ze niektore leki
zostaty zatwierdzone w innych czesciach $wiata, ale nie zostaty zatwierdzone przez EMA na potrzeby mieszkarncéw Europy. W listopadzie
2019 r. znalezli$my dwa wskazania do stosowania lekéw zatwierdzone przez Amerykanska Agencje Zywnosci i Lekow (FDA), ale jeszcze nie

zatwierdzone przez Europejska Agencje Lekéw (EMA), wiec pacjenci w Europie nie maja do nich dostepu.

e Pembrolizumab w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z NDRP w stadium Ill, ktérzy nie sa kandydatami
do chirurgicznej resekcji lub ostatecznej chemioradioterapii, lub pacjentéw z przerzutowym NDRP. Guzy
pacjentow nie moga wykazywac aberracji genomowych EGFR ani ALK i musza wykazywac ekspresje
PD-L1 (odsetek komérek guza [TPS] 21%).

Zatwierdzone przez FDA,

ale jeszcze nie przez EMA

e Niwolumab w leczeniu przerzutowego NDRP z progresjg po chemioterapii opartej na platynie i co
najmniej jednej innej linii leczenia.

Programy ,ostatniej szansy” i rozszerzonego dostepu

Wiekszos¢ firm farmaceutycznych prowadzi programy rozszerzonego dostepu i/lub programy ,ostatniej szansy” dla oséb z rakiem ptuca.
Stanowig one dla pacjentéw szanse na dostep do innowacyjnych metod leczenia, co jest szczegdlnie wazne dla oséb mieszkajacych w krajach,

w ktorych wystepuja wieksze ograniczenia w dostepie do nowych terapii.

Jednak zgromadzone informacje pozwalaja stwierdzic, ze programy te ograniczaja sie do kilku populacji pacjentéw i wiekszos$¢ z nich jest

prowadzona tylko w niektérych krajach*:

e Durwalumab (AstraZeneca): Hiszpania

Programy ,ostatniej

szansy” e Brygatynib w leczeniu ALK-dodatniego raka NSCLC (Takeda): Wtochy, Hiszpania, Szwajcaria, Bosnia
i Hercegowina, Czarnogorai Polska

e Durwalumab (AstraZeneca): Unia Europejska, z wyjatkiem krajéw objetych refundacja
e Kapmatynib w leczeniu NDRP z mutacjg MET (Novartis): Brak informacji na temat krajow

Poszerzenie programéw e Pembrolizumab w leczeniu 1. rzutu przerzutowego NDRP (MSD): Serbia, Chorwacja oraz Bosnia
dostepnosci do leczenia i Hercegowina

Wiraku piuca o Tepotynib do stosowania u pojedynczych pacjentéw, w przypadku gdy guz wiaze sie ze zmianami MET

(Merck): Brak informacji na temat krajow.

e Pralsetinib (Blueprint Medicines): Francja, Niemcy, Wtochy, Holandia, Hiszpania i Wielka Brytania

*Lista nie jest wyczerpujqca, ale zawiera wskazéwki dotyczqce réznych realizowanych projektow.




Radioterapia odgrywa kluczowgq role w terapii i leczeniu paliatywnym wielu osob
Z rakiem ptuca, ale dostep do nowoczesnego sprzetu do radioterapii w
poszczegolnych krajach jest zroznicowany.
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Urzadzenia do radioterapii na 100 000 mieszkarncéw w krajach cztonkowskich UE (2015-2017)
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Z drugiej strony piec krajow posiadato 0,5 lub mniej urzadzen do 1.2
radioterapii na 100 000 mieszkarcéw: Hiszpania (0,50), Wegry

(0,47), Polska (0,46), Portugalia (0,44) i Rumunia (0,43).
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Istnieje zwigzek miedzy statusem spoteczno-ekonomicznym
kraju a dostepnoscia urzadzen do radioterapii. Niektére kraje
Europy Potudniowej i Srodkowo-Wschodniej maja bardzo
ograniczony dostep do radioterapii. R6znice te wptywaja

nie tylko na liczbe osrodkow, ale takze na jakos¢ radioterapii.
Zgodnie z katalogiem osrodkow radioterapii jakos¢ i rodzaj
urzadzen rézni sie w zaleznosci od regionu, a w krajach Europy

Wschodniej i Potudniowo-Wschodniej istnieje szczegdlna

o
=

Radioterapia

49% ekspertdéw w dziedzinie raka ptuca
uwaza, ze w ich krajach czas potrzebny na
rozpoczecie radioterapii po postawieniu

diagnozy jest zbyt dtugi.

potrzeba rozbudowy i modernizacji osrodkéw radioterapiié.

W przypadku pacjentéw, ktorzy kwalifikuja sie do zabiegdéw
chirurgicznych i/lub radioterapii w ramach leczenia, stwierdzamy,
ze niektoérzy pacjenci napotykajg rowniez problemy z dostepem,

z dtugimi okresami oczekiwania.

=N
E 'Ip

Chirurgia

47% ekspertéw w dziedzinie raka ptuca
uwaza, ze w ich krajach czas potrzebny na
przeprowadzenie operacji po postawieniu

diagnozy jest zbyt dtugi.

8 Rosenblatt E, Izewska J, Anacak Y, et al. Radiotherapy capacity in European countries: an analysis of the Directory of Radiotherapy Centers (DIRAC) database. Lancet Oncol.

2013 Feb; 14 (2): 79-86.



Badania kliniczne zwiekszajg mozliwosci terapeutyczne, ale innowacje nie sq
innowacjami, jesli pacjenci nie majq do nich dostepu.

W zaleznosci od kraju zamieszkania pacjenci maja
mniejsze lub wieksze szanse na dostep do badan
klinicznych. Wedtug witryny ClinicalTrials.gov, obecnie
w Europie prowadzona jest rekrutacja pacjentéw do
421 badan klinicznych (stan na 31 pazdziernika 2019
r.). Liczba ta jest mniejsza niz w Stanach Zjednoczonych
(737), ale znacznie wieksza niz w Afryce (11) i Ameryce
Potudniowej (42).

Jak przedstawiono na llustracji 4, kraje Europy
Zachodniej, takie jak Francja, Wtochy, Hiszpania,
Niemcy i Wielka Brytania, przeprowadzaja
zdecydowang wiekszos$¢ badan. Liczby te bytyby
uzasadnione, jesli bytyby zgodne z rozpowszechnieniem
raka ptuca w tych krajach; istnieja jednak inne

kraje europejskie, w ktérych rak ptuca jest bardziej
rozpowszechniony, a liczba badan klinicznych
dotyczacych raka ptuca jest znacznie mniejsza.
Poréownalismy liczbe otwartych badan w 22 krajach

z czestoscig wystepowania raka ptuca naich terytoriach
i stwierdziliSmy ogromne réznice.

Jak przedstawia Tabela 4 (nastepna strona), pacjenci ze
Szwajcarii, z Izraela, Danii, Norwegii i Holandii maja

o wiele wiecej mozliwosci dostepu do badan
klinicznych dotyczacych raka ptuca niz pacjenci

z Chorwacji, Turcji, Niemiec, Grecji i Butgarii.

KOLOR OZNACZA LICZBE BADAN OBEJMUJACYCH
OSRODKI W DANYM REGIONIE

NAMNIES [ I NAswiECcE)
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llustracja 4. Rekrutacja do badan nad rakiem ptuca (Europa). Zrodto:
www.clinicaltrials.gov (dostep 31 pazdziernika 2019 r.)




Liczba pacjentéw
zrakiem ptuca na
badanie kliniczne

| lzrael | ¢

| 2|  Sowajcaria | 154 |
-m—
| 4]  Norwegia | 176 |
S
6 Hiszpania
7 Stowenia 232
8 Irlandia 256
9 Szwecja 283
11 Francja 307
11 totwa 369
12 Wtochy 406
13 Polska 507
14 Wielka Brytania 528
15 Portugalia 530
16 Rumunia 562
17 Finlandia

-_
| 9]  Geda | @ e84 |

1165
1513

Tabela 4. I,_iczba pacjentéw z rakiem ptuca na badanie
kliniczne. Zrédto: Cancer Today - IARC

Nieréwnosci wedtug grup populacji

Zauwazalnie nizszy wskaznik rekrutacji okreslonych grup pacjentéow
stanowi odzwierciedlenie réznic w dostepie do opieki zdrowotnej
wysokiej jakosci. Wedtug badan przeprowadzonych na potrzeby 3.
raportu LUCE? istniejg nastepujace potencjalne bariery w dostepie
do badan klinicznych:

e Demografia: Miejsce zamieszkania wptywa na decyzje. Im
wieksza odlegtos¢ od osrodka prowadzacego badanie, tym
wiecej przeszkdd mozna napotkad.

Status spoteczno-ekonomiczny: Pacjenci o nizszych dochodach
rzadziej uczestnicza w badaniach z powodu wydatkéw
zwigzanych z udziatem.

o Poziom wyksztatcenia: Wptywa na zdolnos¢ pacjenta do
zrozumienia badan klinicznych, dlatego jest powodem odmowy
udziatu w badaniu.

Pochodzenie etniczne: Mniejszosci etniczne sa niedostatecznie
reprezentowane w badaniach nad rakiem ptuca.

o Ptec: Kobiety nadal rzadziej biora udziat w badaniach niz

mezczyzni.

o Wiek: Osoby starsze znacznie rzadziej uczestnicza w badaniach
klinicznych dotyczacych raka ptuca.

o Jezyk: Stanowi bariere, jesli materiaty dotyczace badania nie sg
ttumaczone na jezyk kandydata.

2111 LuCE Report on Lung Cancer - Challenges in lung cancer clinical trials (2018)
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zapytanych
ekspertow

Na obszarach wiejskich osobom

o niskich dochodach bardzo

trudno jest poddac sie wszystkim
procedurom diagnostycznym

- bronchoskopii, tomografii
komputerowej itp., poniewaz nawet
jesli panstwo oferuje refundacje,
trwa to zbyt dtugo - wiec zwykle
procedury sq optacane przez

pacjenta.

Wielu pacjentéw doswiadcza
opoznien, szczegdlnie ci mieszkajgcy
w matych miastach, ktérzy

majq trudnosci z dostepem do
sekwencjonowania w odpowiednim

czasie.

Istniejg roznice zwigzane

z osrodkami, ktére nie majq
wszystkich potrzebnych
specjalistow lub nie majq
wielodyscyplinarnej kultury

zespotowej.

Istniejg duze réznice w czasach

oczekiwania i zasobach.

¢

Wypowiedzi niektérych naszych ekspertéow

W niektorych szpitalach czas
oczekiwania na biopsje jest bardzo
dtugi. Niektére szpitale zatrudniajq
lekarzy specjalizujgcych sie

w nowotworach uktadu
oddechowego, inne nie.

Niektére szpitale majq dostep

do stereotaktycznej radioterapii
(SBRT), a niektdre nie i wymagajq
skierowania do innych osrodkow, co

powoduije dalsze opdznienia.

Mniejsze szpitale nie majqg
mozliwosci wykonywania badan
molekularnych, a niektére nie majq
nawet mozliwosci wykonania

bronchoskopii.

Bardziej kompleksowe badania
ilepszy dostep do nowych lekow
w osrodkach akademickich.

Mate regionalne szpitale
pulmonologiczne przeprowadzajq
podstawowgq diagnostyke

i nie oferujq na przyktad badan

genetycznych.

A
\4

W

dostrzega nierownosci v dostepie do
diagnostyki i leczenia raka ptuca w swoich
krajach.

Procedury diagnozowania i oceny
zaawansowania raka ptuca rézniq sie
w zaleznosci od zasobdw instytucji

i organizacji, co wptywa na czas
diagnozowania i leczenia. Obecnie
diagnostyka molekularna na
potrzeby ukierunkowanej terapii

w NDRP nie jest ujednolicona

pomiedzy réznymi instytucjami.

Gtéwnie na poziomie problemoéw
diagnostyki molekularnej takich
jak: dostep do sekwencjonowania
nowej generacji (NGS), biopsji
ptynnej, biopsji ponownej/
ptynnej do analizy mechanizméw

opornosci itp.

Réznice dotyczq lokalizacji
dostepnych ustug oraz checi/
zdolnosci pacjentéw do

podrézowania.

Istniejg pewne réznice
w stosowaniu obrazowania PET

i sekwencjonowania NGS.




Dziesie¢ propozycji dotyczqcych poprawy
dostepnosci i ograniczenia nierownosci



. Stworzenie wielodyscyplinarnych konsyliéw onkologicznych
(MTB). S3 one bardzo cenne dla zapewnienia doktadniejszej
diagnozy i sformutowania dla kazdego pacjenta optymalnego
planu w oparciu o jego indywidualne potrzeby. Nalezy wiaczyc
patologdw ze wzgledu na zmieniajaca sie role, jaka odgrywaja

w diagnozowaniu i leczeniu.

. Krajowy wymég wykonywania paneli badan zamiast
pojedynczych badan w celu uzyskania wtasciwej diagnozy

w jak najkrétszym czasie. Rozwigzanie pomogtoby ujac
wszystkie sprawdzone i powstajace biomarkery w jednym
badaniu i bytoby pomocne w aktualizacji wytycznych
zalecajacych badania z uzyciem biomarkeréw i zastosowanie ich

w praktyce klinicznej w catej Europie.

. Ustanowienie standardowych procedur wysytania prébek do
innych osrodkéw w Europie oraz minimalizacji czasu realizacji
i zharmonizowanej interpretacji wynikéw. Ograniczytoby to

dysproporcje wynikajace z przyczyn demograficznych.

. Rozwdj i akredytacja centréw doskonatosci w leczeniu raka
ptuca. Centra te skoncentrowatyby wiedze specjalistyczna

i zasoby zwiazane z rakiem ptuca, zapewniajac najlepsze mozliwe
wyniki leczenia pacjentéw i promujac dialog miedzy sieciami

referencyjnymi.

. Opracowanie i harmonizacja wytycznych dotyczacych raka
ptucaw Europie, stymulujace rozwdj jednolitych krajowych
planéw dotyczacych raka ptuca.

10.

. Opracowanie i harmonizacja $ciezek oceny technologii

medycznych (HTA) w celu utatwienia dostepu do innowacji
w Europie oraz standaryzacja kosztéw lekéw i czasu do

refundaciji.

Postepowanie zgodnie z oceng korzysci klinicznych ESMO
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych polityki refundacji
i ustalania cen, w oparciu o ocene wartosci dodanej i

optacalnosci lekow.

. Opracowanie programoéw rozszerzonego dostepu/,ostatniej

szansy” w celu promowania dostepu do lekow, ktore zostaty

zatwierdzone przez EMA, ale nie s3 jeszcze refundowane.

Edukacja klinicystéw, rzecznikéw oséb dotknietych rakiem
ptuca w zakresie ogdlnych informacji na temat leczenia raka
ptuca oraz roli precyzyjnej/spersonalizowanej medycyny

i opieki w poprawie wynikéw leczenia pacjentéw. Pomogtoby to
pacjentom poznac i zrozumie¢ dostepne opcje oraz starac sie

o najlepsze mozliwe leczenie.

Promowanie zaangazowania pacjentéw i udziatu w krajowych
i ogdlnoeuropejskich procesach decyzyjnych dotyczacych
badan, refundacji, oceny technologii medycznych (HTA)

i nowych przepiséw.




Oswiadczenie LUCE
WEZWANIE DO DZIAtANIA



Lung Cancer Europe (LUCE) jest gtosem chorych na raka ptuca i ich krewnych w catej Europie. Celem organizacji jest

ujednolicenie dostepu do opcji diagnostyki i leczenia, niezaleznie od kraju zamieszkania.

Z radosciag witamy nowe procedury diagnostyczne i postepy terapeutyczne, poniewaz daty nadzieje wielu osobom
dotknietym rakiem ptuca. Jednak aby postepy te miaty wptyw na zycie pacjentéw, muszg one by¢ dostepne

i refundowane w odpowiednim czasie.

Kazdego roku na catym swiecie na raka ptuca umiera okoto dwaéch milionéw oséb, co stanowi blisko jedna piata
zgondw zwiazanych z rakiem. Wszyscy ci ludzie zastuguja na mozliwo$¢ wyleczenia lub zycia tak dtugo, jak to
mozliwe i cieszenia sie jak najlepsaza jakoscia zycia. Chorzy na raka ptuca nie moga czekac. Potrzebujemy
rozwiazan, ktére zapewnia pacjentom dostep do najlepszej mozliwej diagnostyki i leczenia w jak najkrétszym

czasie.

LuCE zacheca instytucje europejskie, wtadze krajowe, organy regulacyjne i przemyst farmaceutyczny do
zapewnienia wszystkim Europejczykom cierpiacym na raka ptuca takiego samego prawa dostepu do najlepszych
procedur diagnostycznych, leczenia i opieki, bez dyskryminacji ze wzgledu na miejsce zamieszkania lub status

spoteczno-ekonomiczny.

Publikujgc niniejsze opracowanie, zwracamy sie do jak najwiekszej
liczby zainteresowanych stron z prosbg o przytqgczenie sie do wysitkow
na rzecz ograniczania dysproporcji istniejgcych w catej Europie.
Zapraszamy kazdq osobe i wszystkie organizacje do przytqgczenia sie
do nas, poniewaz kazdy osiggniety cel przyniesie korzysci catemu
spoteczenstwu.




Co mozemy zrobic?



DZIEL SIE INFORMACJAMI

Przekaz mediom notatke prasowa i zwracaj uwage na
najwazniejsze aspekty niniejszego opracowania, ze szczegdlnym
uwzglednieniem danych z Twojego kraju. Nie zapomnij dotaczyc
oswiadczenia instytucjonalnego i eksperckiego w sprawie raka

ptuca w Twoim kraju.

Udostepnij informacje w mediach spoteczno$ciowych. Uzy;j
wybranych ilustracji, aby wesprze¢ swoj przekaz i oznacz

wptywowych ludzi i organizacje.

Wyslij wiadomos¢ e-mail do swoich kontaktéw. Dobrym

pomystem jest zataczenie niniejszego opracowania, wraz

z krotkim objasnieniem w tresci wiadomosci e-mail.

W zaleznosci od odbiorcy popros o wsparcie w konkretny

sposob.

Podziel sie¢ opracowaniem z lekarzami w swoim kraju i popros

o wtaczenie tego tematu do tresci spotkan naukowych.

CZAS NA DZIALANIE

WYyslij niniejsze opracowanie do partii politycznych, proszac
o spotkanie w celu oméwienia gtéwnych obaw dotyczacych

wynikow niniejszej analizy.

Skontaktuj sie z przedstawicielem swojego kraju

w Parlamencie Europejskim, aby podzieli¢ sie swoimi
obawami dotyczacymi nieréwnosci istniejacych na poziomie
europejskim. Wyszukaj swojego posta do PE tutaj:

www.europarl.europa.eu/ meps.

Uzyj przedstawionych wynikéw jako punktu wyjscia do
dodatkowych badan dotyczacych dostepu do leczenia

w Twoim kraju.

Skontaktuj sie z LUCE, aby podzieli¢ sie innym przyktadem
nieréwnosci, ktory dotyka ludzi chorych na raka ptuca
w Twoim kraju. Pamietaj: razem jestesmy silniejsi. Poinformuj

nas o gtéwnych wyzwaniach obecnych w Twoim kraju.

Czy masz inny pomyst na jak najlepsze wykorzystanie
tego opracowania?

Skontaktuj sie z nami: luce@etop-eu.org



mailto:luce%40etop-eu.org?subject=

PODZIEKOWANIA



Dziekujemy ponizszym ekspertom w dziedzinie leczenia raka ptuca, ktorzy podzielili
sie swojg wiedzq i opiniami na temat tej waznej dla pacjentow kwestii.

e Abed Agbarya, Bnai Ziom Mc Haifa (Izrael)

e Fernando Barata, Centro Hospitalar Universitario Coimbra
(Portugalia)

e Paolo Bironzo, University of Torino - Department of Oncology
(Wtochy)

e Antonio Calles, General Hospital Universitario Gregorio
Marafidn (Hiszpania)

e Dearbhaile Collins, Cork University Hospital (Irlandia)
e Romain Corre, Rennes University Hospital (Francja)
e Sinead Cuffe, St James’s Hospital (Irlandia)

e Tanja Cufer, University Clinic Golnik, Medical faculty Ljubljana

(Stowenia)

e Razvan-Ovidiu Curca, Spitalul Judetean de Urgenta Alba lulia

(Rumunia)

e Gordana Drpa, University Hospital Centre Zagreb (Chorwacja)

e Jackie Fenemore, National Lung Cancer Forum for Nurses
(Wielka Brytania)

e Paula Fidalgo, Centro Hospitalar do Porto (Portugalia)

e AnaFrobe, University Hospital Centre Sestre Milosrdnice
(Chorwacja)

e Domenico Galetta, IRCCS Istituto Oncologico Giovanni
Paolo Il (Wtochy)

e Nicolas Girard, Curie Cancer Center (Francja)
e Bjgrn Henning Grgnberg, NTNU, Norwegian University of
Science and Technology oraz St. Olav’s Hospital, Trondheim

University Hospital (Norwegia)

e Aslaug Helland, Oslo University Hospital i University of Oslo
(Norwegia)




e Erik Jacobsen, Odense University Hospital (Dania)

e Jussi Koivunen, Oulu University Hospital (Finlandia)

e Viktors Kozirovskis, Pauls Stradins Clinical University Hospital
(totwa)

e Pawet Krawczyk, Uniwersytet Medyczny w Lublinie (Polska)

e Lavinia Magee, National Lung Cancer Forum for Nurses (Wielka
Brytania)

e Jan Nyman, Sahlgrenska University Hospital (Szwecja)

e Nir Peled, Soroka Medical Center (Izrael)

e Rodryg Ramlau, Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego
(Polska)

e Martin Reck, LungenClinic Grosshansdorf (Niemcy)

e Torben Riis Rasmussen, Aarhus University Hospital (Dania)

e Mariana Sporis, County Hospital Brasov (Rumunia)

e |[vanna Sulivan, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
(Hiszpania)

e Rolf Stahel, University Hospital Ziirich (Szwajcaria)

e Martina Vrankar, Institute of Oncology, Ljubljana (Stowenia)

e Jan von der Thusen, Erasmus MC (Holandia)

e Stefan Willems, UMC Utrecht (Holandia)

e Jiirgen Wolf, University Hospital of Cologne (Niemcy)

Dziekujemy firmom Abbvie, Amgen, AstraZeneca, Bayer,
BluePrint Medicines, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers

Squibb, Celgene, Lilly, Merck, MSD, Novartis, Pfizer, Roche i
Takeda za wspaniate wsparcie okazane LuCE.



Szczegolne podziekowania dla naszych cztonkow za ich nieustajgce
wsparcie. Ich dziatalnosé¢ propacjencka inspiruje nas do dalszego
rozwoju i pracy nad pokonaniem wspolnych wyzwan.



ZAtACZNIK I. Wskazania do
stosowania lekow na raka ptuca
analizowane w tym opracowaniu



e Afatynib (wskazanie 1): jako monoterapia w leczeniu

nieleczonych wczesniej inhibitorami kinaz tyrozynowych
(TKI) zwigzanych z receptorem naskérkowego czynnika
wzrostu (EGFR) dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z aktywujacymi

sie mutacjami (mutacjg) EGFR.

Afatynib (wskazanie 2): jako monoterapia w leczeniu
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego NDRP
o ptaskonabtonkowej histologii postepujacego w trakcie lub

po chemioterapii opartej na platynie.

Abraksan: w skojarzeniu z karboplatyna jako terapia
pierwszego rzutu w leczeniu NDRP u dorostych pacjentow,
ktoérzy nie sa kandydatami do potencjalnie leczniczej operacji

i/lub radioterapii.

Pembrolizumab (wskazanie 1): jako monoterapia pierwszego
rzutu w leczeniu przerzutowego NDRP z u dorostych

z ekspresja PD-L1 na poziomie = 50% komérek guza (TPS) bez
EGFR-dodatnich lub ALK-dodatnich mutacji guza.

Pembrolizumab (wskazanie 2): w skojarzeniu

z pemetreksedem i platyna jako terapia pierwszego rzutu

w leczeniu przerzutowego, nieptaskonabtonkowego NDRP
u dorostych bez EGFR-dodatnich lub ALK-dodatnich mutacji

guza.

e Pembrolizumab (wskazanie 3): w skojarzeniu z karboplatyna
i paklitakselem lub nab-paklitakselem jako terapia pierwszego
rzutu w leczeniu przerzutowego, ptaskonabtonkowego NDRP

u dorostych.

Pembrolizumab (wskazanie 4): jako monoterapia w leczeniu
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego NDRP

u dorostych, u ktérych guzy wykazuja ekspresje PD-L1 na
poziomie > 1% komérek guza (TPS) i ktorzy przeszli wczesniej
co najmniej jeden schemat chemioterapii. Pacjenci z EGFR-
dodatnimi lub ALK-dodatnimi mutacjami guza powinni rowniez

otrzymac celowana terapie, zanim otrzymaja pembrolizumab.

Ozymertynib: w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP wykazujacym
mutacje T790M receptora naskérkowego czynnika wzrostu
(EGFR).

o Gefitynib: w leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z aktywujacymi
sie mutacjami kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego

czynnika wzrostu.

¢ Durwalumab: w leczeniu miejscowo zaawansowanego,
nieoperacyjnego NDRP u dorostych z ekspresjg PD-L1 na
poziomie = 1% komérek guza, u ktérych nie nastapita progresja

choroby po chemioterapii opartej na platynie.




Kryzotynib (wskazanie 1): jako terapia pierwszego rzutu

u dorostych z zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP.

Kryzotynib (wskazanie 2): jako terapia u dorostych z uprzednio

leczonym, zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP.

Kryzotynib (wskazanie 3): jako terapia u dorostych
z zaawansowanym, ROS-1-dodatnim NDRP.

Brygatynib: jako monoterapia w leczeniu dorostych
z zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP leczonym uprzednio

kryzotynibem.

Niwolumab: jako monoterapia w leczeniu miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego NDRP po wczesniejszej

chemioterapii u dorostych.

e Kryzotynib (wskazanie 1): jako terapia pierwszego rzutu
u dorostych z zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP.

e Kryzotynib (wskazanie 2): jako terapia u dorostych
z uprzednio leczonym, zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP.

e Kryzotynib (wskazanie 3): jako terapia u dorostych
z zaawansowanym, ROS-1-dodatnim NDRP.

¢ Brygatynib: jako monoterapia w leczeniu dorostych
z zaawansowanym, ALK-dodatnim NDRP leczonym uprzednio

kryzotynibem.

¢ Niwolumab: jako monoterapia w leczeniu miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego NDRP po wczesniejszej

chemioterapii u dorostych.
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www.lungcancereurope.eu
LuCE jest dziatajagcym na arenie europejskiej gtosem chorych
na raka ptuca, ich rodzin i oséb, ktore zwyciezyty chorobe.
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