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1 Podstawa prowadzenia prac analitycznych

Podstawg prac analitycznych w zakresie okreslenia zasadnosci stosowania u pacjentdw w ramach hospicjum
stacjonarnego lub oddziatu medycyny paliatywnej procedur:

e przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych,

¢ podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wplywajgcych na gospodarke kostna,

e podawania preparatow zawierajgcych czynniki wzrostu
jest pismo Ministra Zdrowia z dn. 28.09.2023 r., znak: DLR.7003.34.2022.AK!. Przedmiotowe pismo wiaze sie
merytorycznie z aktualnie prowadzonym przez Wydziat Taryfikacji procesem ustalenia taryfy Swiadczen w zakresie
$wiadczen opieki paliatywnej i hospicyjnej, wynikajgcym z przyjetego Planu Taryfikacji na 2023 r.2 W zwigzku z czym
Minister przekazat do AOTMIT: materiat wypracowany przez Zespot do spraw przygotowania projektu dfugookresowej
strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej (dalej: Zespdt MZ ds. OPH), zawierajgcy propozycje dodatkowych
produktow rozliczeniowych do poszczegdlnych zakreséw Swiadczen w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna

Z opisem zmian w warunkach realizacji $wiadczen, oraz stanowiska Narodowego Funduszu Zdrowia (z dn. 6.03.2023
oraz z dn. 16.03.2023 r.).

W uzupetniniu nalezy wskazaé, ze Zespot do spraw przygotowania projektu dfugookresowej strategii rozwoju opieki
paliatywnej i hospicyjnej zostat powotany zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 lipca 2022 r.3, a zakonczenie jego
prac planowane jest na 31.03.2024 r.*

Majac na uwadze powyzsze celem okre$lenia zasadnosci stosowania wnioskowanych procedur u pacjentéw
w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny paliatywnej przeanalizowano m.in.:

e postulaty zgtoszone przez Zespdt MZ ds. przygotowania projektu diugookresowej strategii rozwoju opieki
paliatywnej i hospicyjnej,

e o0becng organizacje opieki paliatywno-hospicyjnej w Polsce,

¢ aktualne warunki realizacji i zasad finansowania wnioskowanych procedur w Polsce,

¢ aktualng realizacje wnioskowanych procedur u pacjentéw hospicyjnych, objetych opiekg stacjonarng w Polsce,

¢ rekomendacji klinicznych oraz rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach.

1 Pismem z dn. 28.09.2023 r., znak: DLR.7003.34.2022.AK, Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg do Prezesa AOTMIT z prosha o:
1) uwzglednienie w procesie taryfikacji nizej wymienionych $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:

* poradni medycyny paliatywnej: porada lekarska w poradni, wizyta pielegniarska w poradni, porada psychologa w poradni, porada lekarska w domu
pacjenta, wizyta pielegniarska w domu pacjenta, porada psychologa w domu pacjenta, porada pierwszorazowa,

« hospicjum stacjoname /oddziat medycyny paliatywnej, hospicjum domowe, hospicjum domowe dla dzieci: porada kwalifikacyjna,
z zamiarem wdroZenia ich do zarzgdzenia Prezesa NFZ;

2) wydania opinii w sprawie stosowania u pacjentéw hospicyjnych ponizszych procedur, wraz z ich wyceng (jako elementu $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie hospicjum stacjonarnego/oddziatu medycyny paliatywnej, w zwigzku § 5 pkt 5 rozporzgdzenia koszykowego OPH,
zgodnie z ktorym Swiadczenia gwarantowane realizowane w warunkach stacjonamych obejmujg leczenie innych objawéw somatycznych), wobec
ktérych Zespot [dop.: do spraw przygotowania projektu dfugookresowej strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej] wnioskowat o zapewnienie
mozliwosci dosumowania do osobodnia:

* przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych,
* podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajgcych na gospodarke kostna,
* podawania czynnikéw wzrostu.

W przypadku istotno$ci kosztow produktéw leczniczych w $wiadczeniu ostateczna wartos¢ powinna podlegac ustaleniu urzedowej ceny zbytu zgodnie
z ustawg refundacyjng.

2 https.//bipold.aotm.gov.pl/assets/files/taryfikacja/plany/Taryfikacja_plan_2023.pdf (data dostepu: 15.01.2024 r.)
3 https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2022/81/akt.pdf (data dostepu: 16.01.2024 r.)
4 https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2023/118/akt.pdf (data dostepu: 16.01.2024 r.)
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2 Postulaty Zespotu MZ ds. przygotowania projektu diugookresowej
strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej

W przekazanym przy korespondenciji Ministra Zdrowia z 17.03.2023 r.5 zestawieniu procedur medycznych Zespét MZ
ds. OPH odniést sie ogétem do 53 procedur medycznych / produktdw rozliczeniowych, w tym do: przetaczania krwi
i preparatow krwiopochodnych (14 procedur medycznych / produktdw rozliczeniowych), podawania bisfosfonianow
i innych lekéw wplywajgcych na gospodarke kostng (1 procedura medyczna / produkt rozliczeniowy), podawania
preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu (1 procedura medyczna / produkt rozliczeniowy), wobec ktérych Zespot
wskazat, iz:

e przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych obejmuje przede wszystkim transfuzje preparatéw koncentratu
krwinek czerwonych oraz osocza — brak koniecznosci przetaczania krioprecypitatu oraz koncentratu
granulocytarnego z aferezy,

¢ podawanie bisfosfonianow, innych lekéw wptywajgcych na gospodarke kostng oraz preparatéw zawierajgcych
czynniki wzrostu — powinno sie opiera¢ na stosowaniu produktéw leczniczych dostepnych w wykazie lekow
refundowanych w katalogu C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Wg danych z systemu informatycznego NFZ przekazanych w ramach prac Zespolu MZ ds. OPH, otrzymanych
w korespondencji mailowej, wynika, ze w 2021 r. z przetoczen krwi w szpitalu skorzystato 540 z 32 086 (1,68%) pacjentow
objetych stacjonarng opiekg paliatywng i hospicyjng. Sposrod 540 pacjentéw, ktérym przetoczono krew 20% zmarto
w dniu wypisu dla hospitalizacji, a 37% do 30 dni od przetoczenia. Szczegdtowe dane przedstawia tabela ponizej.

Tabela 1. Liczba transfuzji krwi u pacjentow objetych opieka paliatywna i hospicyjng oraz odsetek pacjentow, ktorzy
zmarli w dniu daty wypisu dla hospitalizacji, do 30 dni, do 90 dni do 180 dni oraz powyzej 180 dni od przetoczenia

; Liczba pacjentow Odsetek pacjentéw, ktérzy zmarli:
paLc;jcle:Jtaéw objetych opieka
Rok objetych opieka B w dniu daty . . . powyzej 180
paliatywna i hospicyjna, u ktorych wypisu dla do 30 dni o_d do 90 dni o_d do 180 dni (_)d dni od
i hospicyjna wykoqgggettr:kn)sfuzn hospitalizacji przetoczenia | przetoczenia | przetoczenia przetoczenia
2021 32086 540 (1,68%) 20% 37% 21% 8% 14%

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podst. danych przekazanych w korespondencji mailowej z NFZ w zwigzku z pracami Zespotu MZ
ds. OPH

3 Organizacja i dziatanie opieki paliatywnej i hospicyjnej w Polsce
3.1 Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej

W Polsce opieka paliatywna i hospicyjna jest zintegrowana z systemem opieki zdrowotnej, a jej organizacja opiera sie
na nastepujgcych aktach prawnych:

o ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.2023 r. poz. 991), ktdéra ustala m.in. zasady
wykonywania dziatalnosci leczniczej oraz zasady funkcjonowania podmiotdw wykonujgcych dziatalnosé
lecznicza, ktérymi sg podmioty lecznicze wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej. Wedtug tej ustawy jednostki opieki paliatywnej sg przedsiebiorstwami podmiotéw leczniczych.
Podmioty lecznicze, kitére tworzg przedsiebiorstwa, mogg byé publicznymi zaktadami opieki zdrowotnej,
organizacjami pozarzgdowymi (fundacje, stowarzyszenia) lub przedsiebiorcami prywatnymi;

e ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 2022 r. poz. 2561). Na podstawie nowelizacji z 2007 r. ze Swiadczen z opieki dtugoterminowej

S Ninigjszy zespot powotano zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 lipca 2022 r. (Dz.Urz.MZ.2022.81, z p6zn. zm.). Zadaniem Zespofu jest
przygotowanie projektu dfugookresowej strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej. https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2022/142/;
https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2023/118/ (data dostepu: 4.01.2024 r.)
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wyodrebniono swiadczenia z opieki paliatywnej. Zgodnie z art. 15 ust. 2 ww. ustawy, pacjenci w Polsce majg
zagwarantowane prawo do swiadczen z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjne;.

Warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej (OPH) okresla rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej (Dz.U. 2022 r.
poz. 262). W zatgczniku nr 1 pn. ,Wykaz nieuleczalnych, postepujgcych, ograniczajgcych zycie choréb nowotworowych
i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane $wiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej”
do ww. rozporzgdzenia wskazane sg jednostki chorobowe kwalifikujgce pacjentéw do tego rodzaju leczenia.

Zgodnie z ww. rozporzadzeniem warunkami realizacji Swiadczen gwarantowanych w OPH s3:

przedstawienie skierowania wystawionego przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnedo;

wskazanie medyczne, a w szczegoélnosci fakt wystepowania u $wiadczeniobiorcy jednostki chorobowej, o ktorej
mowa w zatgczniku nr 1 do ww. rozporzadzenia, nierokujgcej nadziei na wyleczenie, a w przypadku perinatalnej
opieki paliatywnej — ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalna choroba zagrazajgca zyciu, ktore
powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu, w szczegélnosci zaburzenia rozwojowe
prowadzgce do poronienia samoistnego, porodu przedwczesnego lub zgonu wewnatrzmacicznego, zaburzenia
rozwojowe prowadzgce do przedwczesnej Smierci zywo urodzonego dziecka, okreslone w szczegdlnosci
jednostkami chorobowymi, o ktérych mowa w czesci lll zatgcznika nr 1 do rozporzgdzenia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu OPH moga by¢ realizowane w warunkach:

stacjonarnych — w hospicjum stacjonarnym lub w oddziale medycyny paliatywnej;
domowych — w hospicjum domowym dla dorostych lub dla dzieci do ukoriczenia 18. roku zycia;
ambulatoryjnych — w poradni medycyny paliatywnej;

perinatalnej opieki paliatywnej — w osrodku diagnostyki prenatalnej, w osrodku kardiologii prenatalnej, w
zaktadzie genetyki, w poradni medycyny paliatywnej, w hospicjum domowym dla dzieci lub w hospicjum
stacjonarnym.

W odniesieniu do wymaganego personelu $wiadczeniodawca realizujgcy swiadczenia gwarantowane z zakresu OPH
w warunkach stacjonarnych jest zobowigzany do zatrudnienia:

lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny paliatywnej, lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie
medycyny paliatywnej, lub lekarza legitymujgcy sie dokumentem ukoriczenia kursu zgodnego z programem
specjalizacji w dziedzinie medycyny paliatywnej, dotyczgcego problematyki bolu, objawdéw somatycznych i
psychicznych, organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego lub wyzszg uczelnie
medyczng posiadajgcg uprawnienia do ksztatcenia przeddyplomowego lub podyplomowego lekarza lub
jednostke posiadajacg akredytacje do prowadzenia specjalizacji w dziedzinie medycyny paliatywnej —
rownowaznik 1 etatu przeliczeniowego na 10 6zek;
pielegniarki, ktora:
ukonczyta specjalizacje w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej albo jest w trakcie tej specjalizacji lub
ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej albo jest w trakcie tego kursu, lub
ukonczyta kurs specjalistyczny w zakresie podstaw opieki paliatywnej albo jest w trakcie tego kursu
co najmniej 25% czasu pracy ogoétu pielegniarek udzielajgcych swiadczen u danego swiadczeniodawcy;

psychologa lub psycholog posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie psychologii klinicznej, lub psychoonkolog,
ktérym jest osoba z wyksztatceniem psychologicznym lub medycznym, ktéra ukohczyta studia wyzsze i uzyskata
tytut magistra lub réwnorzedny oraz ukonczyta studia podyplomowe z psychoonkologii — rownowaznik 1/2 etatu
przeliczeniowego na 20 i6zek;

osoby, ktdra:

rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze z zakresu fizjoterapii obejmujgce co najmniej 2 435
godzin ksztatcenia w zakresie fizjoterapii i uzyskata tytut licencjata lub dodatkowo co najmniej 1 440 godzin
ksztatcenia w zakresie fizjoterapii i uzyskata tytut magistra lub

rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1997 r. studia wyzsze na kierunku fizjoterapia, zgodnie ze standardami
ksztatcenia okreslonymi w odrebnych przepisach i uzyskata tytut licencjata lub magistra na tym kierunku, lub
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rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1998 r. studia wyzsze na kierunku rehabilitacja ruchowa lub
rehabilitacja i uzyskata tytut magistra na tym kierunku, lub

rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1998 r. studia wyzsze w Akademii Wychowania Fizycznego i uzyskata tytut
magistra oraz ukonczyta specjalizacje | lub Il stopnia w dziedzinie rehabilitacji ruchowej, lub

rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1980 r. studia wyzsze na kierunku wychowanie fizyczne i uzyskata tytut
magistra na tym kierunku oraz ukorczyta w ramach studiéw dwuletnig specjalizacje z zakresu gimnastyki
leczniczej lub rehabilitacji ruchowej potwierdzong legitymacjg instruktora rehabilitacji ruchowej lub gimnastyki
leczniczej, lub

rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1980 r. studia wyzsze na kierunku wychowanie fizyczne i uzyskata tytut
magistra na tym kierunku oraz ukonczyta 3-miesieczny kurs specjalizacyjny z rehabilitacji, lub

ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytut
zawodowy technik fizjoterapii

rownowaznik 1/4 etatu przeliczeniowego na 10 tézek;
osoby, ktora:

rozpoczeta przed dniem 1 wrzesnia 2012 r. i ukonczyta zasadniczg szkote zawodowg publiczng lub
niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej oraz uzyskata dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje zawodowe
w zawodzie opiekun medyczny lub

rozpoczeta po dniu 31 sierpnia 2012 r. i ukonczyta kwalifikacyjny kurs zawodowy oraz uzyskata swiadectwo
lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacije w zawodzie opiekun medyczny lub ukonczyta szkote policealng
publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej oraz uzyskata dyplom potwierdzajacy
kwalifikacje zawodowe w zawodzie opiekun medyczny.

Do wymaganego sprzetu medycznego i pomochiczego zalicza sie:

t6zka szpitalne (zwykte i tamane) o regulowanej wysokosci, wyposazone w ruchome barierki zabezpieczajgce
przed wypadnieciem,

materace przeciwodlezynowe,

inny sprzet przeciwodlezynowy — w szczegdlnosci poduszki, podpdrki, watkki,

sprzet utatwiajgcy pielegnacje — zintegrowany system do higieny ciata, podnosniki, parawany, pasy slizgowe,
koncentrator tlenu lub inne dostepne Zrédio tlenu w liczbie co najmniej 1 szt. na kazde rozpoczete 3 t6zka,
ssak elektryczny w liczbie co najmniej 1 szt. na kazde rozpoczete 5 t6zek,

inhalatory,

glukometry,

aparaty do pomiaru cisnienia tetniczego krwi,

zestaw do udzielania pierwszej pomocy lekarskiej,

pompy infuzyjne w liczbie co najmniej 1 szt. na kazde rozpoczete 15 t6zek,

kule, laski, balkoniki, chodziki, wozki inwalidzkie,

znajdujgce sie w miejscu udzielania $wiadczen,

aparat EKG, ktory znajduje sie w budynku lub zespole budynkéw oznaczonych tym samym adresem, w ktorym
lub w ktdrych jest zlokalizowane miejsce udzielania Swiadczen.

Finansowanie $wiadczen opieki paliatywnej i hospicyjnej odbywa sie na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ
nr 196/2021/DSOZ z dnia 10 grudnia 2021 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna (z p6ézn. zm.), w ktérym zawarto aktualng wycene swiadczen w oddziale medycyny
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym za osobodzien (szczegoty w tabeli ponize;j).
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Tabela 2. Wycena swiadczen w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum stacjonarnym wg NFZ

Kod i nazwa Kod produktu Jednostka Waga punktowa
zakresu Nazwa produktu rozliczeniowego A . rozliczeniowa produktu Taryfa**
. a rozliczeniowego e a ) :

swiadczen zakresu swiadczen | rozliczeniowego

15.4180.021.02 |osobodzien w oddziale medycyny

. A - ’ 5.15.00.0000146 punkt X 6,10
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym

Swiadczenia

w o((jjd2|a|e osobodzien w oddziale medycyny

mel' );cyny 0 paliatywnej / hospicjum stacjonarnym 5.15.00.0000147 punkt 7,95 X

paliatywne dla pacjentéow zywionych dojelitowo

hospicjum

stacjonarnym osobodzien w oddziale medycyny
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym 5.15.00.0000148 punkt 9,80 X
dla pacjentéw zywionych pozajelitowo

Objasnienia:

* - cena za punkt w listopadzie 2023 r. wynosi 101,59 zt

** - uwzgledniona na podstawie zatgcznika do Obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 29
czerwca 2016 r. w sprawie taryf Swiadczeh gwarantowanych w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna oraz zatgcznika do Obwieszczenia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 30 czerwca 2017 r. w sprawie taryf $wiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej.

Zrédfo: Zarzgdzenie 45/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna.

Komentarz analityczny: W zwigzku z tym, iz w opiece paliatywno-hospicyjnej wymagane jest posiadanie w zespole
lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny paliatywnej, lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie medycyny
paliatywnej, lub lekarza legitymujgcy sie dokumentem ukoriczenia kursu zgodnego z programem specjalizacji
W dziedzinie medycyny paliatywnej, dotyczgcego problematyki bdlu, objawdw somatycznych i psychicznych,
organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztafcenia Podyplomowego lub wyzszg uczelnie medyczng posiadajgcg
uprawnienia do ksztafcenia przeddyplomowego lub podyplomowego lekarza lub jednostke posiadajgcg akredytacje do
prowadzenia specjalizacji w dziedzinie medycyny paliatywne, przeanalizowano program specjalizacji w medycynie
paliatywnej ¢ (CMKP 2023) w zakresie programu ksztafcenia oraz wymaganych umiejetnosci praktycznych
w kontekscie przedmiotowych procedur.

W obszarze wymaganej wiedzy, po ukoriczeniu specjalizacji, lekarz powinien wykazac sie wiedzg m.in. w zakresie:

o koanalgetykéw (Srodki przeciwdepresyjne, leki przeciwpadaczkowe, glikokortykosteroidy, agonisci receptora
a2, benzodwuazepiny, spazmolityki, bifosfoniany, antagonisci receptora NMDA, inne leki) w leczeniu bolu,

e przetaczania krwi i preparatow krwiopochodnych — wskazania i dylematy etyczne (dot. leczenia objawow
hematologicznych),

e zasad farmakoterapii w medycynie paliatywnej, w tym m.in. drég podawania lekéw i kryteriow wyboru drogi ich
podania, wskazan do stosowania pomp infuzyjnych

Odnosnie do wymaganych umiejetnos$ci praktycznych program specjalizacji wskazuje, ze lekarz po ukonczeniu
specjalizacji powinien wykazac sie m.in. umigjetno$cig: zatozenia wktucia podskérnego i dozylnego, podskorng infuzje,
przygotowanie zestawu lekow do pompy infuzyjnej, obstuga strzykawek automatycznych oraz podawanie lekéw
podskornie i dozyinie, czy infuzjg plynow elektrolitowych, krwi, ptynéw krwiozastepczych, lekéw.

3.2 Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ w ramach OPH

Na podstawie analizy danych sprawozdawczo-rozliczeniowych z bazy RUM-NFZ (AOTMIT) stwierdzono, ze w 2022 r.:

e ztego typu opieki skorzystato ogétem ok. 37,2 tys. osdéb,
e ogotem zrealizowano ok. 1,3 min Swiadczen o tgcznej wartosci ok. 557,4 min zi,

e najczesciej sprawozdawanym produktem rozliczeniowym byt ,Osobodzien w oddziale medycyny
paliatywnej / hospicjum stacjonarnym” (34,6 tys. pacjentdw, u ktorych zrealizowano 1,1 min $wiadczen).

6 https://cmkp.edu. pliwp-content/uploads/pdf/0750-program-1-2018-D.pdf (data dostepu: 11.01.2024 r.)
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WS.422.36.2023

W odniesieniu do wnioskowanych procedur medycznych, tj. przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych,
podawania bisfosfoniandw i innych lekéw wptywajgcych na gospodarke kostng, podawania preparatéw zawierajgcych
czynniki wzrostu, realizowanych w szpitalu w okresie pobytu pacjentéw na oddziale opieki medycyny paliatywnej
i w hospicjum stacjonarnym, analiza tych danych wykazata, ze w 2022 r. zrealizowano je u 800 z 37 218 (2,15%)
unikatowych pacjentéw. Rozpatrujgc te dane pod katem skali realizacji poszczegdlnych $wiadczen, najwiecej realizacji
dotyczylto przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych (1 864 swiadczen u 688 pacjentéw) oraz podania darbepotyny
alfa (4 000 swiadczen u 8 pacjentdéw), a najmniej — przetoczenia ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych
z aferezy (14 sSwiadczen u 8 pacjentdw) i przetoczenie krwi petnej konserwowanej (9 swiadczen u 4 pacjentéw).

Szczegotowe dane przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 3. Liczba pacjentéw (unikaty), krotnos¢ sprawozdana i wartos¢ sprawozdana produktow jednostkowych opieki
hospicyjnej i paliatywnej w 2022 roku

Produkt Liczba Krotnos¢ Wartos¢
iednostkow Produkt jednostkowy nazwa unikalnych sprawozdana sprawozdana
: v pacjentow (szt.) ()
5.15.00.0000085 Oso_bod2|en w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum 239 476 104 201
stacjonarnym - przepustka - 50%
5.15.00.0000146 Oso_bod2|en w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum 34 629 1118 095 477 337 741
stacjonarnym
Osobodzien w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum
5.15.00.0000147 stacjonarnym dla pacjentéw zywionych dojelitowo 2599 101239 57059639
5.15.00.0000148 | Osobodzien w oddziale medycyny paliatywne; / hospicjum 1997 32788 22 923 984
stacjonarnym dla pacjentéw zywionych pozajelitowo
Osobodzien w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum
5.15.00.0000158 | stacjonarnym dla pacjentéw zywionych dojelitowo — 8 16 3956
przepustka 50%
Osobodzien w oddziale medycyny paliatywnej / hospicjum
5.15.00.0000160 | stacjonarnym dla pacjentdéw zywionych pozajelitowo — 9 17 6 453
przepustka 50%
Ogotem 37 218 1252 631 557 435 974

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo rozliczeniowych NFZ za rok 2022

Tabela 4. Swiadczenia dotyczace przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawania bisfosfonianéw
i innych lekéw wplywajacych na gospodarke kostna, podawania preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu
realizowane w szpitalu w okresie pobytu pacjentéw na oddziale opieki medycyny paliatywnej i w hospicjum
stacjonarnym w 2022 roku

Produkt Liczba pacjentow TS LIS
. Produkt jednostkowy nazwa zba pac] sprawozdana sprawozdana
jednostkowy (unikalny PESEL)
(szt.) (zt)
5.08.10.0000016 | Darbepoetinum alfa 8 4000 23 277,60
5.08.10.0000025 | Filgrastimum 21 2100 2 461,34
5.08.10.0000052 | Pedfilgrastimum 27 216 7 664,17
Ogoétem dla preparatow zawierajacych czynniki wzrostu: 53 6 316 33528
5.08.10.0000076 | Acidum zoledronicum 22 140 1371,25
Ogotem dla preparatéow zawierajacych bisfosfoniany: 22 140 1371,25
5.53.01.0001511 | Przetoczenie krwi petnej konserwowanej 4 9 3824,76
5.53.01.0001512 E;:Et;czeme koncentratu krwinek czerwonych z krwi 688 1864 485 475,65
5.53.01.0001513 Przetoczenie koncentratu krwinek czerwonych 15 47 17 726,99
z aferezy
5.53.01.0001515 Przgtoczenle ubogoleukocytarnego koncentratu 8 15 21 972,40
krwinek ptytkowych z aferezy
5.53.01.0001517 | Przetoczenie osocza $wiezomrozonego 74 156 22 032,36
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. Py Krotnos¢ Wartos¢
Produkt . Liczba pacjentéw
jednostkowy Produkt jednostkowy nazwa (unikalny PESEL) sprawozdana sprawozdana
(szt.) (z4)
5.53.01.0001530 Przgtoczenle ubogoleuko_cytarnt_ego koncentratu 32 74 58 393,98
krwinek ptytkowych z krwi petne;.

Ogotem dla przetoczen: 736 2 165 455 094

Ogotem wszystkie produkty jednostkowe: 800 8 622 489 992,60

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo rozliczeniowych NFZ za rok 2022

4 Charakterystyka i zasady finansowania wnioskowanych procedur

4.1 Przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych

Charakterystyka. Krew i jej sktadniki sg substancjami medycznymi pochodzenia ludzkiego. Ze wzgledu na ryzyko
zwigzane z ich wykorzystywaniem oraz ograniczone zasoby niezbedny jest szczegdlny nadzér nad catym procesem
pozyskiwania, przetwarzania, badania, magazynowania, wydawania oraz stosowania klinicznego krwi i jej sktadnikow.
Zabieg przetoczenia krwi lub jej sktadnika definiowany jest jako: przetoczenie wiasciwej jednostki krwi wtasciwemu
biorcy w odpowiednim do tego czasie oraz miejscu i zgodnie z wkasciwymi zaleceniami. Za optymalne stosowanie krwi
i jej sktadnikow uwaza sie takie, ktore jest: bezpieczne (brak reakcji niepozgdanych), skuteczne klinicznie (z korzyscig
dla chorego) i produktywne (bez zbednych przetoczen).

Pacjentom najczesciej przetacza sie tylko te sktadniki, ktére sg pacjentowi niezbedne. Krew i jej sktadniki podawane
sg gtéwnie osobom, ktore utracity swojg wiasng krew w wyniku wypadku albo zabiegu operacyjnego, osobom
z zaburzeniami krzepniecia, po oparzeniach i urazach, a takze pacjentom z chorobami rozrostowymi i nowotworami
w trakcie i po chemioterapii.

[BOR.434.6.2017]

Krew petna pobrana od dawcéw podlega preparatyce, czyli rozdzieleniu na poszczegdine sktadniki: krwinki czerwone,
krwinki ptytkowe, osocze i krwinki biate. Z krwi mozna otrzymac wiele preparatow przygotowywanych w Polsce przez
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, m.in. [Niechwiadowicz-Czapka 2011]:

¢ koncentrat krwinek czerwonych (KKCz),

e koncentrat krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajgcym (KKCz/RW),

e koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego
(KKCz/RW-bez koz. |-pt),

¢ ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych (UKKCz).

e koncentrat krwinek czerwonych do uzytku neonatologicznego,

e napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych (NKKCz),

e przemywany koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz),

e krew peftna rekonstytuowana (KPR),

e koncentrat krwinek ptytkowych otrzymany metodg aferezy (automatyczng) (KKP-Af.),
e koncentrat krwinek ptytkowych zlewany z kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych (ZI.KKP),
e mrozony koncentrat krwinek ptytkowych (RKKP),

e napromieniowany koncentrat krwinek ptytkowych (NKKP),

e przemywany koncentrat krwinek pltytkowych (PKKP),

e 0socze Swiezo mrozone (FFP),

e krioprecypitat.
[BOR.434.6.2017]
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Dostepnos¢ do krwi w Polsce. Analiza danych dostarczonych przez Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (CKiK)”
wykazata, ze w 2021 r.:

¢ najczesciej pobierano krew petng (1 248 585 donacji), najrzadziej — koncentrat granulocytarny (104 donacje) i
KKCz metodg aferezy (26 donaciji);

e najczesciej otrzymywane skiadniki krwi to KKCz (1 231 538 j.8) i FFP (1 425 640 j.);
e do celdw klinicznych wydano:
— 0k. 30,92 . KKCz w przeliczeniu na 1 000 mieszkancow (w 2020 r. — 27,87 j., w 2019 r. — 30,7 j.),

— 246 013 jednostek FFP — byta to wieksza liczba niz w roku poprzednim (229 059 j.), ale nadal mniejsza niz
w 2019 roku (273 519.);

Stosunek liczby wydanych jednostek KKCz do FFP wynosit w przyblizeniu 4,80 j. (w 2020 r. — 4,57 j., w 2019 r.
—431j,w2018r. —4,09j., w2017 r. — 3,77 j.,, w 2016 r. — 3,56 j., w 2015 r. — 3,45 ].), w tym zakresie
utrzymywata sie zatem tendencja wzrostowa. Obserwacje te mogg wskazywaé na stopniowe obnizanie
czestosci stosowania FFP w stosunku do KKCz.

Aktualny stan prawny. W Polsce ramy prawne krwiolecznictwa wyznacza ustawa z 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (Dz. U. 2023 r. poz. 318). Warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych z zakresu krwiolecznictwa okreslajg
szczegotowo:

e RMZ z 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz.U. 2023 r.
poz. 1742);

e RMZ z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej
sktadnikéw (Dz.U. 2021 r. poz. 2027);

e RMZ z dnia 20 lipca 2023 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki w 2024 r. (Dz.U. 2023
r. poz. 1430);

e RMZ z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1304 ze zm.)

e Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 18 stycznia 2023 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania
i wydawania krwi i jej sktadnikdw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej
wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe
Centrum lub Centrum MSWIA (Dz. Urz. MZ z 2023 r. poz. 8).

W zwigzku z cztonkostwem naszego kraju we Wspdlnocie Europejskiej, wobec niektorych aspektéw krwiolecznictwa,
takie jak: magazynowanie, wydawanie i czuwanie nad bezpieczenstwem krwi i jej sktadnikow, majg zastosowanie
nastepujgce akty prawne:

e Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi
oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. U. UE.L. 33 z 8.02.2003);

e Dyrektywa Komisji 2005/61/WE z 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia loséw krwi oraz powiadamiania o
powaznych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz.U. UE L 256 z 1.10.2005).

W Polsce leczenie krwig i jej skladnikami w podmiocie leczniczym organizuje sie w sposob zapewniajgcy:

e niezwloczne, catodobowe zaopatrzenie jednostek lub komdrek organizacyjnych zaktadu leczniczego w krew i
jej sktadniki;

7 https://journals.viamedica.pl/journal_of transfusion medicine/article/view/JTM.2022.0018 (data dostgpu: 4.01.2024 r.)

8 Jednostka (j.) — ilo$¢ krwi petnej konserwowanej, uzyskana w wyniku pobrania 450 ml krwi od dawcy lub ilos¢ sktadnika krwi uzyskana z jednostki
krwi petnej konserwowanej. Jednostka osocza — osocze, uzyskane z krwi petnej lub w wyniku plazmaferezy automatycznej. W jednym zabiegu
plazmaferezy automatycznej otrzymuje sie 3 j. osocza (600 mi). Jednostka KKP z aferezy — krwinki ptytkowe, uzyskane przy uzyciu separatora
komorkowego od jednego dawcy (1 donacja niezaleznie od liczby pobranych krwinek ptytkowych). [Rosiek 2022]
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e badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej, zwane dalej ,badaniami immunohematologicznymi”, takie
jak grupa krwi i proba zgodnosci krwi dawcy i biorcy przed przetoczeniem, zwana dalej ,prébg zgodnosci”,
warunkujgce bezpieczne przetaczanie krwi i jej sktadnikdéw, zwane dalej ,przetoczeniem", oraz kwalifikujgce
kobiety RhD ujemne do podania immunoglobuliny anty-RhD podczas cigzy lub po porodzie;

o identyfikacje i rejestrowanie wszelkich niepozadanych zdarzen i niepozadanych reakcji, w szczegolnosci
powaznych niepozgdanych zdarzen i powaznych niepozgdanych reakcji zwigzanych z przetoczeniem, a takze
sporzadzanie raportéw o tych zdarzeniach i reakcjach.

[RMZ LKwPL 2023]

Personel medyczny uprawniony do przetaczania krwi lub jej sktadnikéw. Do osob, ktére w Polsce sg uprawnione
do zabiegu przetaczania krwi lub jej sktadnikow nalezg wytgcznie:

¢ lekarz wykonujgcy zawdd w podmiocie leczniczym wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

e na zlecenie lekarza pielegniarka lub pofozna wykonujgca zawéd w podmiocie leczniczym wykonujgcym
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, pod warunkiem, ze odbyta
organizowane przez regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWIA odpowiednie przeszkolenie
praktyczne i teoretyczne potwierdzone zaswiadczeniem.

[UoPSK 2023]

Pielegniarka i potozna sg zobowigzani do ukonczenia szkolenia uregulowanego przepisami rozporzgdzenia MZ z dnia
16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i poloznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikow
(szkolenie to trzeba aktualizowa¢ raz na 4 lata). Ramowy program szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujgcych
przetaczania krwi i jej sktadnikdw obejmuje nastepujgce zagadnienia: organizacja stuzby krwi w Rzeczypospolitej
Polskiej, organizacja leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych, krew i jej skfadniki - zasady
otrzymywania i preparatyki, wskazania do zabiegu przetoczenia krwi i jej sktadnikéw oraz produktéw krwiopochodnych,
bezpieczenstwo przetaczania krwi i jej sktadnikdéw, niepozgdane zdarzenia i niepozgdane reakcje zwigzane
z zabiegiem przetoczenia u biorcéw krwi, immunologia transfuzjologiczna, czynniki chorobotwércze przenoszone
drogag krwi, system zapewnienia jakosci w krwiodawstwie i krwiolecznictwie, szkolenie praktyczne w formie instruktazu,
postepowanie w zwigzku z zabiegiem przetoczenia krwi i jej sktadnikow.

[RMZ SPiP 2017]
Do zadan lekarzy i pielegniarek lub potoznych wykonujgcych czynnosci zwigzane z przetoczeniem nalezy:
e wypetnienie zlecenia na badania immunohematologiczne oraz zaméwienia na krew i jej sktadniki — dotyczy
wylgcznie lekarza;
e Zzlozenie zamdwienia na krew i jej sktadniki;
e pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badan immunohematologicznych;
¢ poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzy$ciach wynikajgcych z przetoczenia — dotyczy wytacznie lekarza;

¢ identyfikacja biorcy krwi na podstawie kontroli zgodnosci grupy krwi biorcy krwi z kazdg jednostkg krwi lub jej
sktadnika przeznaczong do przetoczenia jest przeprowadzana w obecnosci pacjenta i polega na:

— identyfikacji pacjenta oraz poréwnaniu jego imienia i nazwiska, numeru PESEL lub daty urodzenia z danymi
zawartymi w wyniku préby zgodnosci,

— identyfikacji pacjenta opisanego symbolem NN, symbolem pici oraz poréwnanie przypisanego numeru ksiegi
gidwnej lub niepowtarzalnego numeru identyfikacyjnego pacjenta z danymi zawartymi w wyniku grupy krwi lub
wyniku préby zgodnosci;

¢ kontrola dokumentacji medycznej przed zabiegiem przetoczenia,;

e zabieg przetoczenia;

e obserwacja pacjenta w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu oraz podjecie odpowiednich czynnosci, jezeli
wystgpi niepozgdana reakcja.

[RMZ LKwPL 2023]
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Szczegotowe zakresy odpowiedzialnosci poszczegolnych grup personelu medycznego dot. przetaczania krwi lub jej
sktadnikéw zestawiono w tabeli ponize;.

Tabela 5. Szczegotowe zakresy odpowiedzialnosci personelu medycznego co do przetaczania krwi lub jej sktadnikow

Personel Zakres odpowiedzialnosci

. ustalenie wskazan do przetoczenia;

e identyfikacje biorcy krwi na podstawie kontroli zgodnosci grupy krwi biorcy krwi z kazdg jednostka krwi lub jej sktadnika
przeznaczong do przetoczenia, przeprowadzana w obecnosci pacjenta i polega na:

— identyfikacji pacjenta oraz poréwnaniu jego imienia i nazwiska, numeru PESEL lub daty urodzenia z danymi
zawartymi w wyniku préby zgodnosci, ktérego wzér jest okreslony w zatgczniku nr 9 do rozporzadzenia;

— identyfikacji pacjenta opisanego symbolem NN, symbolem pici oraz poréwnanie przypisanego numeru ksiegi

Lekarz gtéwnej lub niepowtarzalnego numeru identyfikacyjnego pacjenta z danymi zawartymi w wyniku grupy krwi lub
wyniku proby zgodnosci;

. kontrole dokumentacji medycznej przed przetoczeniem;

e  zabieg przetoczenia,;

e  prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

e  sporzgdzanie raportow o niepozgdanych zdarzeniach i niepozadanych reakcjach, w tym powaznych niepozadanych
zdarzeniach i reakcjach.

e  czynnosci zwigzane z pobieraniem probek krwi od pacjentow;

. identyfikacje biorcy krwi na podstawie kontroli zgodnosci grupy krwi biorcy krwi z kazda jednostka krwi lub jej sktadnika
przeznaczong do przetoczenia jest przeprowadzana w obecnosci pacjenta i polega na:

— identyfikacji pacjenta oraz poréwnaniu jego imienia i nazwiska, numeru PESEL lub daty urodzenia z danymi
zawartymi w wyniku proby zgodno$ci;

— identyfikacji pacjenta opisanego symbolem NN, symbolem pici oraz poréwnanie przypisanego numeru ksiegi
gtéwnej lub niepowtarzalnego numeru identyfikacyjnego pacjenta z danymi zawartymi w wyniku grupy krwi lub
wyniku proby zgodno$ci;

. kontrola dokumentacji medycznej przed zabiegiem przetoczenia;

. . e  obserwacje biorcy krwi w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu, niezwloczne informowanie lekarza o objawach

Pielegniarka wystepujgcych w trakcie przetoczenia i po przetoczeniu moggcych $wiadczy¢ o niepozadanych reakcjach, w tym
powaznych niepozadanych reakcjach;

. przekazywanie wypetnionego i podpisanego przez lekarza zlecenia na badania immunohematologiczne oraz badania
kwalifikujgce do podania immunoglobuliny anty-RhD oraz zaméwienia na krew lub jej sktadniki do banku krwi lub
wiasciwego centrum;

e  prawidlowe udokumentowanie zabiegu przetoczenia;

. niezwtoczne informowanie lekarza o niepozgdanych zdarzeniach, w tym powaznych niepozadanych zdarzeniach.

Naczelna pielegniarka lub potozna lub osoba nadzorujgca prace pielegniarek lub potoznych, w porozumieniu z ordynatorem

lub inng osobg kierujaca jednostkg lub komdrkg organizacyjng zaktadu leczniczego, ustala imienng liste pielegniarek lub

potoznych uprawnionych do dokonywania przetoczen i czynnosci zwigzanych z tym zabiegiem, posiadajgcych
zaswiadczenie o odbyciu ww. szkolenia i przedstawia do zatwierdzenia kierownikowi podmiotu leczniczego.

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie RMZ LKwPL 2023

Zasady obrotu krwig i jej sktadnikami. Lekarz wypisuje zamowienie® indywidualne na krew lub jej sktadniki
na podstawie potwierdzonego wyniku badania grupy krwil® pacjenta, informacji dotyczacych poprzednich przetoczen
oraz szczegodlnych wskazan dotyczacych krwi lub jej sktadnika. Na podstawie wyniku badania grupy krwi lekarz
wypetia zamowienie indywidualne na krew i jej sktadniki, ktére jest przekazywane do banku krwi'! lub do wtasciwego
centrum. Przetoczenie krwi lub jej sktadniki nalezy rozpoczgé niezwtocznie po ich wydaniu z banku krwi, nie pézniej
niz w okresie 30 minut od ich wydania z banku, pod warunkiem, ze sktadniki te byly transportowane w warunkach
optymalnej dla nich temperatury, monitorowanej w czasie transportu. Pojedyncze jednostki krwi lub jej sktadnikow
nalezy sukcesywnie pobiera¢ z banku krwi. W wyjgtkowych przypadkach mozna wydaé jednorazowo wiecej niz jedng

9 Zlozenie zamowienia na krew i jej sktadniki moze byc prowadzona w postaci elektronicznej w sposob okreslony w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania Dz.U. z 2022 r. poz. 1304 ze zm.).

10 Potwierdzonym wynikiem grupy krwi jest wylacznie wynik oparty na dwoch badaniach, wykonanych z dwach probek krwi pobranych od pacjenta,
kazdorazowo zidentyfikowanego, w réznym czasie, z dwdch réznych miejsc wktucia.

11 Bank krwi jest jednostkg lub komérke organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z pdzn. zm.), w ktérej przechowuje sig i wydaje krew i jej sktadniki wytgcznie dla potrzeb podmiotow
leczniczych do przetoczeri w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$c lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Opracowanie analityczne AOTMIT 12/62


https://sip.lex.pl/#/document/17709549?cm=DOCUMENT

Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

jednostke krwi lub jej skiadnikéw, pod warunkiem, ze bedg one przechowywane > w oddziale w warunkach
wymaganych dla krwi lub danego sktadnika krwi.

Planowane przetoczenia powinny odbywacé sie w okresie petnej obsady lekarzy i pielegniarek lub potoznych jednostki
lub komérki organizacyjnej zaktadu leczniczego.

Opisane pojemniki'® z pozostatoscig krwi lub jej skfadnika po przetoczeniu wraz z zestawami do przetoczenia nalezy
przechowywac w temperaturze od 2°C do 6°C przez 72 godziny w specjalnie do tego celu przeznaczonej chtodziarce,
a nastepnie zutylizowadé.

Lekarz odpowiedzialny za przetoczenie jest obecny w chwili rozpoczecia przetoczenia zawartosci kazdego pojemnika
z krwig lub jej sktadnikami. Osoba wykonujgca przetoczenie jest obowigzana do pomiaru i zarejestrowania
bezposrednio przed rozpoczeciem przetaczania kazdej jednostki krwi lub jej sktadnika, po 15 minutach od rozpoczecia
przetaczania oraz po zakonczeniu przetaczania, cieptoty ciata, tetna i cisnienia tetniczego krwi pacjenta. Lekarz
odpowiedzialny za przetoczenie lub wyznaczona przez niego pielegniarka lub potozna, lub lekarz przejmujgcy opieke
nad pacjentem sg odpowiedzialni za obserwacje pacjenta podczas przetoczenia przez co najmniej 2 godziny
od zakonczenia przetoczenia w przypadku, gdy pacjent jest wypisywany z oddziatu szpitalnego lub przetoczenie
odbyto sie w trybie hospitalizacji jednodniowe;.

Informacje o zabiegu przetoczenia i niepozadanych zdarzeniach i niepozgdanych reakcjach, w tym powaznych
niepozadanych zdarzeniach i powaznych niepozgdanych reakcjach, majgcych miejsce w trakcie przetoczenia
lub bezposrednio po przetoczeniu, odnotowuje sie w historii choroby, ksigzce transfuzyjnej, karcie informacyjnej
Z leczenia szpitalnego pacjenta oraz ksiedze raportéw pielegniarskich. Wpisu w ksigzce transfuzyjnej dokonuje
pielegniarka lub pofozna, przy czym kazdy wpis musi by¢ sprawdzony przez lekarza odpowiedzialnego za przetoczenie
i potwierdzony. Potwierdzenie obejmuje wskazanie imienia, nazwiska lekarza, tytulu zawodowego, specjalizacji,
numeru prawa wykonywania zawodu oraz czytelny podpis.

[RMZ LKwPL 2023]

Etapy przetoczenia sktadnikéw krwi przedstawiono na rysunku ponizej.

PACJENT

Monitorowanie
przetoczenia

Przetoczenie
sktadnika krwi

Ocena stanu klinicznego
pacjenta

?

Decyzja o przetoczeniu
sktadnika krwi

5 Badania Dostarczenie
Sig?:x(”::fw immunohematologiczne skiadnika krwi
o —_— s\ lizz
K
Z§ w & md %39
e

Rysunek 1. Etapy leczenia krwig [Fabijanska-Mitek 2017]

Finansowanie. Wysokos¢ optat za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi
ustalana jest corocznie rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki.
Na 2024 r. wysokos$¢ optat za krew i jej sktadniki okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2023 r.
w sprawie okreslenia wysokosci opfat za krew i jej sktadniki w 2024 r. (Dz.U. 2023 r. poz. 1430) oraz zarzadzenie

12 Proces przechowywania musi by¢ poddawany systematycznej walidacji oraz kontroli biezacej. Jezeli przewiduje sig, ze czas do rozpoczecia
przetoczenia bedzie dtuzszy niz 30 minut od wydania z banku Krwi, nalezy je przechowywac w chtodziarce przeznaczonej wytgcznie do tego celu,
W ktérej proces przechowywania zostat poddany walidacji, w temperaturze od 2°C do 6°C, przy czym temperature w chiodziarce nalezy sprawdzac
i zapisywac co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin).

18 Pojemniki muszg by¢ odpowiednio zabezpieczone przed rozlaniem i wtémym zakazeniem, chiodziarki przeznaczone do ich przechowywania
muszg podlegac wstepnej i okresowej kwalifikacji, a proces przechowywania — systematycznej walidacji. Pomiar temperatury w chfodziarce powinien
by¢ przeprowadzany co najmniej 3 razy w ciggu doby (co 8 godzin) i dokumentowany.
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nr 190/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 grudnia 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne.
Szczegotowe informacije zestawiono w tabeli ponize;.

Tabela 6. Optaty za krew i jej sktadniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi na 2024 r.

. . . Optata za krew | Wartos¢ punktowa**

Nazwa i miara produktu rozliczeniowego Kod produktu (w i) wg MZ* wg NFZ
Przetoczenie jednostki krwi petnej konserwowane?® 5.53.01.0001511 289 289
Przetoczenie jednostki koncentratu krwinek czerwonych® z krwi petnej 5.53.01.0001512 195 195
Przetoczenie jednostki koncentratu krwinek czerwonych® z aferezy 5.53.01.0001513 276 276
Przetoczenie dawki terapeutycznej ubogoleukocytarnego koncentratu| 5.53.01.0001530 587 587
krwinek ptytkowych z krwi petnej®, do optaty za dawke terapeutyczng nie
dolicza sie opfaty dodatkowej za czynno$¢ potgczenia pojedynczych
jednostek uzyskanych z krwi petne
Przetoczenie dawki terapeutycznej ubogoleukocytarnego koncentratu| 5.53.01.0001515 1051 1051
krwinek ptytkowych z aferezy®
Przetoczenie jednostki koncentratu granulocytarnego® 5.53.01.0001516 1319 1319
Przetoczenie jednostki osocza swiezo mrozonegof 5.53.01.0001517 105 105
Przetoczenie jednostki krioprecypitatu? 5.53.01.0001518 205 205
Objasnienia:

2450 ml (£ 10%) z odpowiednig iloscig ptynu konserwujgcego

b odpowiednig objeto$¢ sktadnika zawierajgca nie mniej niz 40g hemoglobiny, a w przypadku rozmrazanego koncentratu krwinek czerwonych
nie mniej niz 36 g hemoglobiny, uzyskang z jednostki krwi petnej lub metodg aferezy

¢ dawka terapeutyczna ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z krwi petnej - koncentrat krwinek ptytkowych uzyskany przez
usuniecie wiekszosci leukocytdw z koncentratu krwinek ptytkowych, uzyskanych przez potaczenie pojedynczych jednostek uzyskanych z
krwi petnej (zawierajgcy nie mniej niz 3 x 101! krwinek ptytkowych);

4 dawka terapeutyczna ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy - koncentrat krwinek ptytkowych, uzyskany przez
usuniecie wiekszosci leukocytdow z koncentratu krwinek ptytkowych, uzyskanych przy uzyciu separatora komérkowego (zawierajacy nie
mniej niz 3 x 10 krwinek ptytkowych)

e sktadnik krwi, zawierajgcy nie mniej niz 1 x 10%° granulocytéw zawieszonych w osoczu

fco najmniej 150 ml osocza uzyskanego z jednostki krwi petnej albo 200 ml (+ 10%) osocza uzyskanego metodg aferezy; jednostka osocza
Swiezo mrozonego wydawana do przetoczenia biorcy musi by¢ po karencji lub po redukcji biologicznych czynnikéw chorobotworczych
9frakcje krioglobulin o objetosci 20-30 ml uzyskang z jednej jednostki osocza $wiezo mrozonego

* W przypadku, gdy m.in.: sktadniki krwi poddano karenciji; jednostke osocza $wiezo mrozonego poddano redukgji biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych; poddano redukcji biologicznych czynnikéw chorobotworczych dawke terapeutyczng skiadnika krwi; poddano
napromieniowaniu jednostke krwi lub jej sktadnikéw; poddano filtrowaniu jednostke krwi lub jej sktadnikéw poddano przemywaniu jednostke
sktadnikéw krwi, dawke terapeutyczng skfadnika krwi; jednostke lub dawke terapeutyczng krwi lub jej sktadnikéw poddano podziatowi;
jednostka krioprecypitatu otrzymanej z osocza pobranego metodg aferezy; poddano rekonstytucji jednostke krwi lub jej sktadnikéw, dawke
terapeutyczng sktadnika krwi dolicz sie dodatkowe optaty.

** cena za punkt w listopadzie 2023 r. wynosi 101,59 zt

Zrédfo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2023 r. w sprawie okreslenia wysoko$ci optat za krew i jej sktadniki w 2024 r;
Zatgcznik nr 3 do zarzadzenia Nr 190/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 grudnia 2023 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne

4.2 Bisfosfoniany i inne leki wptywajgce na gospodarke kostng dostepne w ramach
katalogu chemioterapii

Charakterystyka wnioskowanych substancji czynnych. Bisfosfoniany (BF). Bisfosfoniany sg grupg lekéw
zapobiegajacych utracie masy kostnej, stosowanych w leczeniu i profilaktyce choréb kosci. Do bisfosfonianéw nalezg
m.in.: alendronian, etydronian, klodronian, kwas ibandronowy, kwas zoledronowy, pamidronian, ryzedronian .
Dziatanie bisfosfonianéw polega na fgczeniu sie z hydroksyapatytami kosci, tworzgc wigzania oporne na hydrolize
enzymatyczna, dzieki czemu ulega zahamowaniu resorpcja tkanki kostnej przez osteoklasty. Bisfosfoniany moga byc¢
podawane doustnie lub dozylnie:

e bisfosfoniany podawane doustnie (alendronian, ryzedronian czy zarejestrowany tylko u kobiet kwas
ibandronowy) sg lekami z wyboru w osteoporozie pierwotnej u kobiet po menopauzie, u mezczyzn chorych na

14 https:/Mmww.mp.pl/pacjent/leki/lek/62857,Alendrogen-tabletki (data dostepu: 4.01.2024 r.)
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osteoporoze iw osteoporozie zwigzanej ze stosowaniem glikokortykosteroidéw. Doustne BF nalezy
przyjmowac na czczo, popijajac szklankg przegotowanej wody, a nastepnie konieczna jest pionizacja przez 30—
60 minut, aby unika¢ zarzucania tresci pokarmowej i zapalenia przetyku;

e Dbisfosfoniany stosowane dozylnie (kwas zoledronowy, kwas ibandronowy, pamidronian disodowy) s3g
stosowane w zapobieganiu powikian kostnych (zlamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregow,
napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia wywotana chorobg nowotworowg) u dorostych pacjentéw
Z zaawansowanym procesem nowotworowym z zajeciem kosci oraz w leczeniu hiperkalcemii wywotanej
chorobg nowotworowg u dorostych pacjentdow, a takze w nowotworach ziosliwych przy przerzutach
osteolitycznych w chorobach nowotworowych 5. Stosowane sg réwniez u chorych, u ktérych istniejg
przeciwwskazania do podawania lekéw z tej grupy drogg doustng — nalezg do nich miedzy innymi choroby
przewodu pokarmowego (np. czynna choroba wrzodowa), brak mozliwosci utrzymania pozycji stojgcej lub
siedzacej po potknieciu tabletki, a takze brak odpowiedniej wspotpracy z pacjentem.6

Inne leki wplywajace na gospodarke kostng. Do innych lekéw wplywajgcych na gospodarke kostng nalezy
denosumab. Denosumab jest ciatem monoklonalnym stosowanym w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie
i U mezczyzn, u ktdrych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman, u kobiet po menopauzie znaczaco zmniejsza ryzyko
ztaman kregow, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra, stosowany jest rowniez w leczeniu utraty masy kostnej
w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
ztaman, u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng denosumab znaczaco zmniejsza
ryzyko ztaman kregéw.?

Aktualny stan finansowania. Zespdt do spraw przygotowania projektu dfugookresowej strategii rozwoju opieki
paliatywnej i hospicyjnej zaproponowat, iz w zakresie procedury ,podawania bisfosfonianéw i innych lekéw
wplywajgcych na gospodarke kostng” wykorzystywane powinny by¢ substancje czynne dostepne w ramach wykazu
lekéw refundowanych — katalog chemioterapii.

Bisfosfoniany. W katalogu C ,Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r. odnaleziono wytacznie produkty lecznicze zawierajgce
substancje czynne z grupy bisfosfoniandw, ktérych szczegdtowa dostepnos¢ refundacyjng wskazano w tabeli ponize;.

15 ChPL Osporil, ChPL Zoledronic Acid Actavis, ChPL Zoledronic Acid Noridem, ChPL Zomikos, ChPL Pamifos

16 Gluszko P. i inni, Zalecenia postepowania diagnostycznego i leczniczego w osteoporozie w Polsce. Aktualizacja 2022, Czasopismo Polskiego
Towarzystwa Endokrynologicznego, Endokrynologia Polska 2023, s. 20.

17 ChPL Prolia
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Tabela 7. Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne z grupy bisfosfoniany dostepne w ramach katalogu C ,,Leki, stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

.. Oznaczenie zat.
Nazlwlf FEHEET d?)”ka Termin K zawierajacego Wysokosé
Substancja Sl ekl wejscia O res Grupa Sl Urzedowa cena Cena hurtowa zakres wskazan Poziom doptaty
czynna c_)pakowan_la, iy UL Il.Jb w zycie obowmzyv_\(anla limitowa b zbytu brutto objetych odptatnosci swiadczenio-
inny kod jednoznacznie decyzji decyzji netto refundacja wg biorcy
identyfikujacy produkt ICD 10
Acidum Osporil, roztwér do infuzji, |<1>2021-05- <1>3 lata/ 1117.0, <1>C.68.**
zoledronicum |4 mg/100 ml, 1 fiol. po 100 |01/ <2>2023- |<2>2 lata bisfosfoniany | 85,00 91,80 97,31 <2>C.68.b***, bezptatny

ml, 05909991228392* 05-01 - kwas

Zoledronic Acid Accord, <1>2022-01- <1>3 lata/ zoledronowy

koncentrat do sporzadzania | 01/ <2>2023- |<2>2 lata

roztworu do infuzji, 4 mg/5 |05-01 77,00 83,16 88,15 bezptatny

ml, 1 fiol.,

05055565711958*

Zoledronic Acid Accord, <1>2022-01-01 | <1>3 lata/

roztwér do infuzji, 4 mg/100 | <2>2024-01-01 | <2>1 lata

ml, 1 worek po iOO mI? 77,00 83,16 88,15 bezptatny

05909991377717*

Zoledronic Acid Noridem, 2023-01-01 <1>3 lata/

koncentrat do sporzadzania <2>2 lata

roztworu do infuzji, 4 mg/5 80,00 86,40 91,58 bezptatny

ml, 1 fiol. po 5 ml,

05208063003388*

Zomikos, koncentrat do <1>2021-07- <1>3 lata/

sporzadzania roztworu do | 01/ <2>2023- |<2>2 lata

in?‘uzji?4 mg/5 ml, 1 fiol. po | 05-01 83,00 89,64 95,02 bezptatny

5 ml, 05909990948994*

Objasnienia:

* Kategoria dostepnosci — Rpz (tj., leki wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2022 r. poz.2301)).
** We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji

(Zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregéw, napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia wywotana chorobg nowotworowg) u dorostych pacjentéw
Z zaawansowanym procesem nowotworowym z zajeciem kosci. Leczenie hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg (ang. tumor-induced hypercalcaemia - TIH) u dorostych pacjentéw [ChPL Osporil, ChPL
Zoledronic Acid Accord, ChPL Zoledronic Acid Accord infuzja, ChPL Zoledronic Acid Noridem, ChPL Zomikos])

**x |CD-10: C.50 Nowotwor ztosliwy piersi; uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie

Zrédfo: Opracowanie wtasne na podstawie: Katalog C do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r., https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord.
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W zwigzku z postulowanym podawaniem ww. substancji czynnej w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu
medycyny paliatywnej przeanalizowano dodatkowo charakterystyki produktéw leczniczych (ChPL): Osporil, Zoledronic
Acid Actavis, Zoledronic Acid Noridem oraz Zomikos w kontekscie: sposobu i drogi podania, dziatarh niepozadanych
oraz specjalnych srodkoéw ostroznosci.

Produkty lecznicze Osporil, Zoledronic Acid Actavis, Zoledronic Acid Noridem, Zomikos mogg by¢ przepisywane
i podawane pacjentom wytgcznie przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w dozylnym podawaniu lekéw z grupy
bisfosfonianow.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie dziatan niepozadanych wskazanych w ChPL dla ww. produktéw leczniczych.

Tabela 8. Dziatania niepozadane produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne z grupy bisfosfonianow

Osporil Zoledronic Acid Zoledronic Acid Zomikos

P Actavis Noridem

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na inne bisfosfoniany lub na | Nadwrazliwo$é na substancje czynna, na inne bisfosfoniany lub na
ktoérgkolwiek substancje pomocnicza: ktorgkolwiek substancje pomocnicza:

. mannitol, . mannitol,

. sodu cytrynian, . sodu cytrynian dwuwodny,

e  woda do wstrzykiwan, e woda do wstrzykiwan

e azot

Karmienie piersia

Pacjenci leczeni produktami leczniczymi nie powinni jednoczesnie otrzymywaé produktéw kwasu zoledronowego ani innych bisfosfonianéw,
poniewaz tgczne skutki dziatania tych lekéw nie sg znane.

Pacjenci muszg zostac¢ zbadani przed podaniem kwasu zoledronowego, aby upewnic sie, ze sg odpowiednio nawodnieni.
Nalezy unika¢ przewodnienia u pacjentow z ryzykiem wystgpienia niewydolnosci krazenia.

Po rozpoczeciu leczenia kwasem zoledronowym nalezy doktadnie monitorowaé badane standardowo w hiperkalcemii parametry
metaboliczne, takie jak stezenie: wapnia, fosforanéw i magnezu w surowicy.

W przypadku wystgpienia hipokalcemii, hipofosfatemii lub hipomagnezemii moze by¢ konieczne wprowadzenie krotkotrwatej terapii
uzupetniajgce;.

Pacjenci z nieleczong hiperkalcemig majg z reguty w pewnym stopniu zaburzong czynno$¢ nerek. Dlatego u takich pacjentéw nalezy
rozwazy¢ doktadne monitorowanie czynnosci nerek.

Niewydolnos$¢ nerek

Martwica kosci szczeki

Bél miesniowo-szkieletowy
Nietypowe ztamania kosci udowe;j
Hipokalcemia

Zrédfo: Opracowanie wtasne na podstawie: ChPL Osporil, ChPL Zoledronic Acid Actavis, ChPL Zoledronic Acid Noridem, ChPL Zomikos.

Bisfosfoniany dostepne w refundacji aptecznej. Dodatkowo w ramach katalogu A1 ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym” do ww. obwieszczenia Ministra Zdrowia dostepne sg produkty lecznicze obejmujgce dwie substancje
czynne z grupy bisfosfonianéw: Acidum zoledronicum (Osporil, Zoledronic Acid Actavis, Zoledronic Acid Noridem,
Zomikos), Dinatrii pamidronas — Pamifos-30, Pamifos-60, Pamifos-90. Szczegdty dotyczgce produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne z grupy bisfosfonianéw z katalogu A1 umieszczono w zatgczniku 1.

Inne leki wptywajace na gospodarke kostng ujete w wykazie lekéw refundowanych. Odnosnie do innych lekow
wptywajgcych na gospodarke kostng w ramach wykazu lekéw refundowanych — katalog chemioterapii, zgodnie
z sugestig Zespotu do spraw przygotowania projektu dtugookresowej strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej,
nie odnaleziono zadnego produkiu leczniczego. Natomiast w obowigzujgcym wykazie lekéw refundowanych
zidentyfikowano jedng substancje czynng wptywajacg na gospodarke kostng — Denosumabum (produkt leczniczy —
Prolia), ktéra dostepna jest w refundacji aptecznej. Szczegdty dotyczace Prolia umieszczono w zatgczniku 1.

Inne leki wplywajace na gospodarke kostng nieobjete wykazem lekéw refundowanych. Sposrod lekow
wptywajgcych na leczenie bélu spowodowanego przerzutami nowotworowymi do kosci zaliczyé mozna m.in.: Stronti
chloridum #Sr (nazwa handlowa — Chlorek strontu 8SrCl) i Leksidroniam pentasod samaru 153Sm (nazwa handlowa
— Quadramet). Charakterystyke ww. radiofarmaceutykow przedstawiono w zatgczniku 1.
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4.3 Preparaty zawierajgce czynniki wzrostu dostepne w ramach katalogu chemioterapii

Charakterystyka wnioskowanych substancji czynnych. Ponizej przedstawiono krotkg charakterystyke
poszczegolnych substancji czynnych obecnych w preparatach zawierajgcych czynniki wzrostu, wskazanych
do stosowania przez Zespotu MZ ds. OPH i dostepnych w wykazie lekéw refundowanych w katalogu C ,Leki,
stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczenh oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym”.

Tabela 9. Charakterystyka substancji czynnych obecnych w produktach leczniczych zawierajacych czynniki wzrostu,
objetych refundacjg w ramach katalogu chemioterapii

Substancja czynna Opis

Czynniki wzrostu stymulujace erytropoeze

Darbepoetyna alfa |Biatko stymulujgce erytropoeze zblizone strukturalnie do erytropoetyny. Wytwarzana jest metodami inzynierii
genetycznej w komérkach jajnika chomika chinskiego (CHO-K1). Wykazuje duzg swoisto$¢ wobec receptora dla
erytropoetyny i charakteryzuje jg taki sam mechanizm dziatania. W odréznieniu od erytropoetyny ludzkiej i r-HUEPO
majacych 3 tancuchy, darbepoetyna a ma 5 tancuchéw weglowodanowych, ktérych czesci N-koncowe sg potgczone
wigzaniami sieciowymi. Budowa czasteczkowa pozostatych reszt cukrowych jest identyczna jak w przypadku
endogennego hormonu. Ze wzgledu na wigkszg zawarto$¢ weglowodandéw stezenie darbepoetyny a utrzymuje sie
powyzej minimalnego stezenia stymulacji erytropoezy dluzej niz po podaniu réwnowaznej dawki
r-HUEPO; ponadto w poréwnaniu z r-HUEPO darbepoetyna a charakteryzuje sie diuzszym catkowitym t1/2 i wiekszg
aktywnoscig in vivo.®®

Epoetyna alfa Hormon glikoproteinowy produkowany przez komoérki aparatu przyktebuszkowego nerek o masie czgsteczkowej 32—
40 tys. Da. W praktyce klinicznej stosowane sg dwa rodzaje ludzkiej rekombinowanej erytropoetyny uzyskiwane
metodami inzynierii genetycznej — epoetyna a i B, ktére majg takg samg sekwencje aminokwasoéw, ale réznig sie
glikozylacja. Erytropoetyna pobudza réznicowanie i podziaty komérek CFU-E (colony forming unit — komoérka tworzgca
kolonie) w kierunku linii erytropoetycznej, stymulujgc w ten sposob szpik kostny do wytwarzania krwinek czerwonych.
Zwieksza liczbe erytrocytow, stezenie hemoglobiny i liczbe retikulocytéw. Nie wptywa na powstawanie krwinek biatych,
nie dziata cytotoksycznie na szpik kostny.*®

Czynniki wzrostu stymulujace granulopoeze

Filgrastim Rekombinowany ludzki czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (rh-G-CSF), nalezacy do rodziny cytokin krwiotworczych.
G-CSF jest glikoproteing, ktérg w warunkach fizjologicznych wydziela szereg komoérek podscieliska szpiku (komorki
$rédbtonka, fibroblasty, makrofagi). Dziata za posrednictwem receptoréw zlokalizowanych na komérkach uktadu
granulocytéw obojetnochtonnych oraz w niewielkiej ilosci na monocytach i ich prekursorach. Dziatanie biologiczne jest
ztozone i wielokierunkowe: stymulacja powstawania kolonii granulocytéw in vitro; zwiekszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych i w mniejszym stopniu liczby monocytow we krwi obwodowej w ciggu 24 h po podaniu; zwiekszenie
cytotoksycznosci granulocytéw i zwigkszenie ich zdolnosci do fagocytozy. Filgrastym wywotuje znaczne zwigkszenie
liczby granulocytéw obojetnochtonnych we krwi obwodowej w ciggu 24 h po podaniu oraz w mniejszym stopniu,
zwiekszenie liczby monocytéw i u niektérych pacjentdw z ciezkg przewlektg neutropenig, granulocytéw
kwasochtonnych i zasadochfonnych. Po zakonczeniu leczenia liczba krazacych granulocytéw obojetnochtonnych
zmniejsza sie 0 50% w ciggu 1-2 dni, a nastepnie powraca do wartosci prawidtowych w ciaggu 1-7 dni.?°

Pegfilgrastim Ludzki czynnik wzrostu granulocytéw (G-CSF), glikoproteina regulujgca procesy wytwarzania i uwalniania
granulocytéw obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. Pedfilgrastym jest koniugatem kowalencyjnym
rekombinowanego ludzkiego G-CSF (r-metHuG-CSF) z jedng czasteczka glikolu polietylenowego (PEG); m.cz.
wynosi 20 kDa. Wytwarzany jest z zastosowaniem technologii r-DNA E. coli (K12). W poréwnaniu z filgrastymem, t1/2
pegdfilgrastymu jest dituzszy. Pedfilgrastym dziata analogicznie jak filgrastym; oba leki znaczaco zwiekszajg liczbe
granulocytéw obojetnochtonnych we krwi obwodowej w ciagu 24 h po podaniu, w niewielkim stopniu zwiekszajg liczbe
monocytéw i/lub limfocytéw. Granulocyty obojetnochtonne wytwarzane po podaniu zaréwno pegdfilgrastymu, jak
i filgrastymu wykazujg prawidtowg lub wzmozong aktywnos$¢ chemotaktyczng i fagocytarna. In vitro G-CSF stymuluje
ludzkie komorki Srédbtonkowe, jak réwniez moze stymulowaé wzrost komoérek szpikowych, w tym komdrek
nowotworowych; podobne dziatanie obserwowano in vitro réwniez w stosunku do komaérek niepochodzgcych ze szpiku
kostnego.?

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT

Aktualny stan finansowania. Wedtug obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na 1 stycznia 2024 r. w katalogu C ,Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych

18 Medycyna praktyczna ,Darbepoetyna alfa - Medycyna Praktyczna” https.//iwww.mp.pl/pacjent/leki/subst.htm|?id=4404
19 Medycyna praktyczna ,tepetyna alfa - Medycyna Praktyczna” https:/Aww.mp.pl/pacjent/leki/subst.ntmi?id=1485

20 Medycyna praktyczna ,Filtraty - Medycyna Praktyczna” https://www.mp.pl/pacjent/leki/subst.htmi?id=311

21 Medycyna praktyczna ,Pedfilgrastym - Medycyna Praktyczna” https://mww.mp.pl/pacjent/leki/subst.html?id=4405

Opracowanie analityczne AOTMIT 18/62


https://aotmit.sharepoint.com/sites/msteams_1270d8_920921/Shared%20Documents/General/Sprawy_2022/521_Raporty_w_sprawie_ustalenia_taryfy_swiadczen/05_OPH/04_Raport/Darbepoetyna%20alfa%20-%20Medycyna%20Praktyczna

Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” refundacjg objete sg nastepujace
preparaty zawierajgce czynniki wzrostu:

e stymulujgce erytropoeze:
— darbepoetyna alfa — Aranesp,
— epoetyna alfa — Binocrit,
e stymulujgce granulopoeze:
— filgrastim — Accofil, Zarzio,
— pedfilgrastim — Pelgraz, Ziextenzo.

Analiza ChPL dla poszczegoélnych preparatow wykazata, ze:

¢ nie stwierdzono przeciwskazan do podawania preparatow zawierajgcych czynniki wzrostu pacjentom objetym
OPH;

e odniesieniu do czynnikéw wzrostu stymulujgcych erytropoeze:

— darbepoetyna alfa — o0 zastosowaniu produktu powinni decydowac lekarze dysponujgcy doswiadczeniem
w leczeniu: niedokrwistosci zwigzanej z przewleklg niewydolnoscig nerek, niedokrwistosci u dorostych
pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie z powodu choroby nowotworowej (ChPL Aranesp).

— epoetyna alfa — leczenie nalezy rozpoczynac pod kontrolg lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu pacjentow
Z: niedokrwistoscig zwigzang z przewlektg niewydolnoscig nerek; otrzymujacych chemioterapie z powodu
guzow litych, chtoniaka ztosliwego lub szpiczaka mnogiego oraz pacjentéw, u ktdrych przetoczenie krwi
moze by¢ konieczne ze wzgledu na stan ogdlny, w leczeniu niedokrwistosci i w celu zmniejszenia ilosci
przetoczen krwi; u dorostych bez niedoboru zelaza przed duzymi operacjami ortopedycznymi w trybie
planowym, z duzym ryzykiem powiktan po przetoczeniu krwi, w celu zmniejszenia narazenia na przetoczenia
krwi allogenicznej; w leczeniu niedokrwistosci objawowej (ChPL Binocrit);

e w odniesieniu do czynnikéw wzrostu stymulujgcych granulopoeze, w przypadku:

— filgrastimu — leczenie nalezy stosowal wytgcznie we wspotpracy ze specjalistycznym osrodkiem
onkologicznym, posiadajgcym doswiadczenie w leczeniu czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw oraz
w leczeniu zaburzerh hematologicznych i wyposazonym w odpowiedni sprzet diagnostyczny. Zabiegi
mobilizacji i aferezy nalezy przeprowadzaé¢ we wspdipracy z osrodkiem onkologiczno-hematologicznym,
posiadajgcym odpowiednie doswiadczenie w tej dziedzinie oraz wyposazonym w sprzet do prawidtowego
monitorowania krwiotworczych komérek progenitorowych (ChPL Accofil, ChPL Zarzio),

— pedfilgrastimu — leczenie powinno by¢é wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z doswiadczeniem
w dziedzinie onkologii i (lub) hematologii (ChPL Pelgraz, ChPL Ziextenzo).

W zafgczniku 2 przedstawiono szczegétowe informacje zawarte w charakterystykach poszczegélnych produktow
leczniczych.

Szczegotowe informacje dotyczgce dostepnosci refundacyjnej ww. produktéw leczniczych zawartych w katalogu C
przedstawiono w tabeli ponize;.
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WS.422.36.2023

Tabela 10. Preparaty zawierajgce czynniki wzrostu, stymulujgce erytropoeze albo granulopoeze, zawarte w katalogu C ,Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

Substancja
czynna

Nazwa postac i dawka leku,
zawartos¢ opakowania, nr GTIN lub
inny kod jednoznacznie
identyfikujacy produkt

Termin
wejscia w
zycie
decyzji

Okres
obowiazy-
wania decyzji

Grupa
limitowa

Oznaczenie
zalgcznika
zawierajgcego zakres
wskazan objetych
refundacja wg ICD-10

Cena
zbytu
netto

Urzedowa
cena
zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Wysokos¢é
limitu
finansowania

Poziom
odplatnosci

Wysokos¢
doplaty
swiadczenio-
biorcy

Darbepoetinum
alfa

Aranesp, roztwor do wstrzykiwan, 500
pg/ml 1 amp. -strz. po 1 ml,
05909990739035

Aranesp, roztwor do wstrzykiwan, 500
pg/ml 1 wstrz. po 1 ml
05909990340330

2021-07-01

3lata

1043.1,
czynniki
stymulujgce
erytropoeze -
darbepoetyna

C.0.03.*

2565,90

277117

2937,44

2937,44

bezptatny

2 565,90

277117

2937,44

2937,44

bezptatny

Epoetinum alfa

Binocrit, roztwor do wstrzykiwan, 5000
j-m./0,5 ml 6 amp. -strz. po 0,5 m|,
05909990072477

2023-01-01

3lata

1043.0,
czynniki
stymulujgce
erytropoeze

C.0.04.*

600,00

648,00

686,88

686,88

bezptatny

Filgrastimum

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 30 min j./0,5 ml 1 amp. -strz.,
05055565713846

2023-01-01

3lata

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 30 mIn j./0,5 ml 5 amp. -strz.,
05055565713860

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 48 min j./0,5 ml 1 amp. -strz.,
05055565713853

Accofil, roztwdr do wstrzykiwan lub
infuzji, 48 min j./0,5 ml 5 amp. -strz.,
05055565713877

2023-01-01

3lata

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 30 min j/0,5 ml 1 amp. -strz. po
0,5 ml, 05909990687763

2022-01-01

3lata

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 30 mIn j./0,5 ml 5 amp. -strz.,
05909990687787

2021-11-01

3lata

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 48 min j/0,5 ml 1 amp. -strz. po
0,5 ml, 05909990687800

2022-01-01

3lata

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub
infuzji, 48 mIn j./0,5 ml 5 amp. -strz.,
05909990687848

2021-11-01

3lata

1045.0,
czynniki
stymulujgce
granulopoeze

C.0.06.**

53,00

57,24

60,67

58,88

bezptatny

265,00

286,20

303,37

294,38

bezptatny

84,80

91,58

97,08

94,20

bezptatny

424,00

457,92

485,40

471,00

bezptatny

75,30

81,32

86,21

58,88

bezptatny

203,19

219,45

232,61

232,61

bezptatny

106,96

115,52

122,45

94,20

bezptatny

325,16

351,17

372,24

372,24

bezptatny
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paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

2R g Oznaczenie oo
Nazwa postac i dawka leku, Termin o 2 Wysokosé
Substancja zawartosc¢ opakowania, nr GTIN lub | wejsciaw Okr_e S Grupa . za_lqczmka celel Hhesdowa Cena Wy_so_kosc Poziom doplaty
. ) 8 e obowiazy- —_ zawierajgcego zakres zbytu cena hurtowa limitu vl .
czynna inny kod jednoznacznie zycie iad " limitowa kazan obi h b b fi ._ | odptatnosci | swiadczenio-
identyfikujacy produkt decyzi wania decyzji wskazan o jetyc netto zbytu rutto inansowania biorcy
refundacja wg ICD-10
Pelgraz, roztwor do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce, 6 mg/0,6 ml 1 2021-11-01 3lata 1045.0, 1200,00 | 1296,00 1373,76 1373,76 bezptatny 0
) ) amp. -strzyk., 05055565748640 czynniki
Pedfilgrastimum - - — Ui C.0.10.7*
Ziextenzo, roztwor do wstrzykiwan w stymulujace
amputko-strzykawce, 6 mg/0,6 ml 1 2022-03-01 3lata granulopoeze 1700,00 | 1836,00 1946,16 1373,76 bezplatny 0
amp. -strzyk., 05907626708905

*  We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydana decyzji
ICD-10: D46 Zespoty mielodysplastyczne; D46.0 Opoma niedokrwistos¢ bez syderoblastow; D46.1 Opoma niedokrwistos¢ z syderoblastami; D46.2 Oporna niedokrwisto$¢ z nadmiarem blastow; D46.3 Oporna niedokrwistos¢
z nadmiarem blastéw z transformacja; D46.4 Opoma niedokrwistos¢, nieokreslona; D46.7 Inne zespoly mielodysplastyczne; D46.9 Zespdt mielodysplastyczny, nieokreslony

**  We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyz;ji.
Skrocenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenia czgstosci wystepowania neutropenii z gorgczkg u pacjentdéw otrzymujgcych chemioterapie lekami cytotoksycznymi z powodu stwierdzonego nowotworu zto$liwego (z
wyjatkiem przewlekiej biataczki szpikowej i zespotéw mielodysplastycznych) oraz w celu skrécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu mieloablacyjnemu przed przeszczepieniem szpiku, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko przedtuzonej ciezkiej neutropenii.
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$é produktu leczniczego sg podobne u dorostych i dzieci otrzymujacych chemioterapie lekami cytotoksycznymi.
Wskazany jest do stosowania w celu mobilizacji komérek progenitorowych krwi obwodowej (ang. peripheral blood progenitor cells, PBPC). U dzieci lub dorostych pacjentéw z ciezkg wrodzong, cykliczng lub idiopatyczng
neutropenig z bezwzgledna liczbg neutrofili (ANC) < 0,5 x 109/l oraz cigzkimi lub nawracajgcymi zakazeniami w wywiadzie, diugotrwate podawanie produktu leczniczego jest wskazane w celu zwigkszenia liczby neutrofili i/oraz
Zmniejszenia czestosci i czasu trwania objawow zwigzanych z zakazeniem. Wskazany jest w leczeniu przewlektej neutropenii (ANC <1,0 x 10° |) u pacjentdéw z zaawansowanym zakazeniem wirusem HIV, w celu zmniejszenia
ryzyka zakazen bakteryjnych, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia neutropenii.

**  Skrécenie czasu trwania neutropenii lub zmniejszenie czestosci wystepowania neutropenii z gorgczka (w przypadku zwiekszonego ryzyka wystgpienia neutropenii z gorgczka) - u dorostych pacjentéw, u ktorych z powodu
nowotwordw ziosliwych (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotéw mielodysplastycznych) konieczne jest zastosowanie chemioterapii cytotoksycznej o odstepach czasu pomiedzy cyklami nie krétszych niz 14
dni.

Zrédto: Katalog C do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia

2023 r.; https:/imww.ema.europa.eu/en/medicines

Preparaty zawierajgce czynniki wzrostu dostepne w refundacji aptecznej. Dodatkowo w ramach katalogu A1 ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” do ww. obwieszczenia Ministra Zdrowia dostepne sa
produkty lecznicze zawierajgce filgrastim. Charakterystyka produktéw leczniczych zawierajgcych filgrastim oraz dostepnos¢ refundacyjna zostata opisana w zatgczniku.
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Podsumowanie

Zesp6t MZ do spraw przygotowania projektu dtugookresowej strategii rozwoju opieki paliatywnej i hospicyjnej
whioskowat 0 zapewnienie mozliwosci dosumowania do osobodnia jako elementu $wiadczenia gwarantowanego
w zakresie hospicjum stacjonarnego / oddzialu medycyny paliatywnej: przetaczanie krwi i preparatow
krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajgcych na gospodarke kostng, podawanie
preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu, ktére znajdujg sie w wykazie lekéw refundowanych — katalog chemioterapii
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2024 r.

Warunkiem przetaczania krwi i jej skladnikéw w podmiocie leczniczym jest zatrudnienie:

e lekarza wykonujgcego zawdd w podmiocie leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

e na zlecenie lekarza pielegniarka lub potozna wykonujgca zawdéd w podmiocie leczniczym wykonujgcym
dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, pod warunkiem, ze odbyta
szkolenie pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej skfadnikow (szkolenie to trzeba
aktualizowac raz na 4 lata).

Sprzet medyczny i pomocniczy. Do dodatkowych wymagan dotyczacych przetaczania krwi i preparatow
krwiopochodnych wedtug Obwieszczenie MZ z dnia 11 stycznia 2023 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
przechowywania i wydawania krwi i jej skiadnikéw dla bankéw krwi oraz badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub
Centrum MSWIA nalezy m.in.: chtodziarka przeznaczona wytgcznie do przechowywania krwi, chtodziarka do
przechowywania pojemnikow po przetoczeniu, specjalistyczne urzgdzenia do ogrzewania krwi zaopatrzonym
w termometr i system alarmowy.

Bisfosfoniany majg zastosowanie w wielu réznych chorobach uktadu kostnego. Stosuje sie je w celu zapobiegania
powiktaniom kostnym u dorostych pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym z zajeciem kosci. Jak
réwniez w leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg (TIH) u dorostych pacjentéw. Mozna stosowac je
zarowno doustnie, jak i dozylnie, cho¢ pierwsza metoda raczej nie jest polecana ze wzgledu na mozliwe dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego. W Polsce pacjenci objeci opiekg paliatywng i hospicyjng majg
obecnie podawane bisfosfoniany w ramach leczenia szpitalnego, co wigze sie z koniecznoscig transportu pacjenta
do szpitala.

Do substancji czynnej z grupy bisfosfonianéw, ktore znajdujg sie w wykazie lekéw refundowanych — katalog
chemioterapii zalicza sie Acidum zoledronicum (Osporil, Zoledronic Acid Actavis, Zoledronic Acid Noridem, Zomikos).

Podczas stosowania produktéw leczniczych z grupy bisfosfonianéw nalezy wzigé pod uwage, ze mogg by¢ one
przepisywane i podawane pacjentom wylgcznie przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w dozylnym podawaniu
lekéw z grupy bisfosfonianéw. Do dziatan niepozadanych przy podawaniu bisfosfonianéw dozylnie mogg pojawi¢ sie
béle miesniowo-szkieletowy, niewydolnos¢ nerek, martwica kosci szczeki, nietypowe ztamania kosci udowej,
hipokalcemia

Do innych lekéw wplywajacych na gospodarke kostng nalezy denosumab — ciato monoklonalne stosowanym
w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.
W ramach wykazu lekéw refundowanych — katalog chemioterapii nie odnaleziono zadnego produktu leczniczego.

Podawanie preparatéw zawierajacych czynniki wzrostu. W Polsce pacjenci objeci opieka paliatywna i hospicyjna
majg obecnie podawane preparaty zawierajgce czynniki wzrostu w ramach leczenia szpitalnego, co wigze sie
z koniecznoscig transportu pacjenta do szpitala. Do czynnikéw wzrostu, ktére znajdujg sie w preparatach objetych
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r. w katalogu
chemioterapii nalezg:

o filgrastim — Accofil, Zarzio,

e darbepoetyna alfa — Aranesp,

e epoetyna alfa — Binocrit,

e pedfilgrastim — Pelgraz, Ziextenzo.

Opracowanie analityczne AOTMIT 22/62


https://aotmit-my.sharepoint.com/personal/e_strzelec_aotm_gov_pl/Documents/2023_OPH_krew_bisfosfoniany_czynniki_wzrostu/03.%20Opracowanie%20AOTMiT/Obwieszczenia%20Ministra%20Zdrowia%20z%20dnia%2011%20grudnia%202023%20r.%20w%20sprawie%20wykazu%20refundowanych%20leków,%20środków%20spożywczych%20specjalnego%20przeznaczenia%20żywieniowego%20oraz%20wyrobów%20medycznych%20na%201%20stycznia%202024%20r.
https://aotmit-my.sharepoint.com/personal/e_strzelec_aotm_gov_pl/Documents/2023_OPH_krew_bisfosfoniany_czynniki_wzrostu/03.%20Opracowanie%20AOTMiT/Obwieszczenia%20Ministra%20Zdrowia%20z%20dnia%2011%20grudnia%202023%20r.%20w%20sprawie%20wykazu%20refundowanych%20leków,%20środków%20spożywczych%20specjalnego%20przeznaczenia%20żywieniowego%20oraz%20wyrobów%20medycznych%20na%201%20stycznia%202024%20r.

Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

Leczenie produktami leczniczymi Accofil, Zarzio nalezy stosowaé wytgcznie we wspotpracy ze specjalistycznym
osrodkiem onkologicznym, posiadajgcym doswiadczenie w leczeniu preparatami zawierajgcymi czynniki wzrostu
kolonii granulocytéw oraz w leczeniu zaburzen hematologicznych i wyposazonym w odpowiedni sprzet diagnostyczny.
Zabiegi mobilizacji i aferezy nalezy przeprowadza¢ we wspétpracy z osrodkiem onkologiczno-hematologicznym,
posiadajgcym odpowiednie doswiadczenie w tej dziedzinie oraz wyposazonym w sprzet do prawidtowego
monitorowania krwiotwoérczych komaérek progenitorowych. Stosowanie produktu Binocrit nalezy rozpoczynaé¢ pod
kontrolg lekarzy z do$wiadczeniem w leczeniu niedokrwistosci objawowej zwigzanej z przewlektg niewydolnoscig
nerek. Pelgraz, Ziextenzo Leczenie produktami leczniczymi Accofil, Pelgraz, Zarzio i Ziextenzo powinno by¢ wdrozone
i nadzorowane przez lekarzy z doswiadczeniem w dziedzinie onkologii i (lub) hematologii.

5 Rekomendacje kliniczne

W niniejszym rozdziale przedstawiono podsumowanie najwazniejszych informacji z analizy odnalezionych
rekomendacji klinicznych dotyczgcych opieki paliatywno-hospicyjnej, a takze przetaczania krwi i preparatéw
krwiopochodnych, podawania bisfosfoniandw i innych lekéw wplywajgcych na gospodarke kostng oraz podawania
preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu. Szczegdtowe zalecenia zawarte w dokumentach wytycznych klinicznych
wigczonych do przegladu, jak rowniez opis metodyki wyszukiwania, przedstawiono w zatgczniku do niniejszego
opracowania.

W wyniku poszukiwan nie odnaleziono wytycznych opieki paliatywno-hospicyjnej, ktére w sposob przekrojowy objetyby
zaleceniami analizowane procedury. Natrafiono na ograniczong liczbe wytycznych z obszaru opieki paliatywno-
hospicyjnej zawierajgcych nieliczne zalecenia odnoszace sie do stosowania przedmiotowych procedur medycznych.
Odnaleziono rekomendacje opisujgce waskie aspekty leczenia i bedace czescig wytycznych dotyczgcych okreslonych
dolegliwosci, a nie organizacyjnych metod sprawowania opieki. Odnalezione w niniejszym przegladzie zalecenia
najczesciej bazowaty na dowodach niskiej jakosci (gtdwnie opieraty sie na doswiadczeniu i konsensusie ekspertow)
lub w ogdle nie wskazywaty podstaw naukowych, na ktérych zostaty wydane.

Obok wytycznych i zalecen z obszaru opieki paliatywno-hospicyjnej odnaleziono réwniez dokumenty o charakterze
ogélnym, w ktérych w zaleceniach co do stosowania przedmiotowych procedur medycznych opierano sie przede
wszystkim na przestankach wynikajgcych ze stanu klinicznego pacjenta — analiza tych wytycznych nie wskazuje
jednoznacznie, ani ze nie znajdujg one zastosowanie w opiece paliatywno-hospicyjnej, ani ze sg one w tej opiece
przeciwwskazane.

5.1 Przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych

Dla przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych nie odnaleziono wytycznych precyzyjnie dotyczacych
stacjonarnej opieki paliatywno-hospicyjnej, rozpatrujgc materiat od strony organizacji opieki.

Natomiast odnaleziono rekomendacje dotyczgce wskazan do stosowania przetaczania krwi i preparatéw
krwiopochodnych. Do analizy wigczono osiem dokumentdw wytycznych NCCN 2023a, NVK 2022, ESMO 2021,
LO(DK,DK,AWMF) 2021, ASH 2020, IKNL/PAZORI 2019, IKNL/PAZORI 2017, IKNL/PAZORI 2015, z ktérych
wybrane zalecenia przedstawiono w tabeli w zatgczniku do niniejszego opracowania. Jesli nie zaznaczono inaczej,
metodyka, zrodta finansowania oraz oceny rekomendacji sg jednolite w ramach poszczegodlnych organizacii.

Wyniki z przegladu wytycznych dotyczacych przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych.

Zgodnie z rekomendacjami okreslonymi jako dotyczgcymi opieki paliatywnej, transfuzje stosuje sie w leczeniu
potencjalnie odwracalnych przyczyn dusznosci (NCCN 2023a, LO(DK,DK,AWMF) 2021), jesli szacowany czas zycia
pacjenta wynosi od tygodni do lat (NCCN 2023a), u pacjentéw z dusznoscig w schytkowej niewydolnosci nerek, jesli
dusznos¢ jest wynikiem niedokrwistosci, a przewidywana dtugosc¢ zycia jest dtuzsza niz kilka tygodni (IKNL/PAZORI
2017) oraz zgodnie z nieocenionym konsensusem, w leczeniu niedokrwistosci jako przyczyny zmeczenia
(IKNL/PAZORI 2019). W przypadku starszych dorostych z ostrg biataczkg szpikowg (AML), ktére nie otrzymujg
juz terapii przeciwbiataczkowej (w tym oséb otrzymujgcych opieke u schytku zycia lub opieke hospicyjng), panel
ekspertéw sugeruje, aby transfuzje czerwonych krwinek (RBC) byly dostepne zamiast ich braku (warunkowe zalecenie
oparte na bardzo niskiej pewnosci co do dowoddéw skutecznosci). Moga zaistnie¢ rzadkie przypadki, w ktérych
transfuzje ptytek krwi mogg okazaé sie korzystne w przypadku krwawienia, jednak istnieje jeszcze mniej danych
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potwierdzajgcych te praktyke i przewiduje sie, ze transfuzje ptytek krwi bedg odgrywaé niewielkg lub zadng role
w opiece u schytku zycia lub w opiece hospicyjnej oséb z AML (ASH 2020).

Stabe zalecenia sformutowane na podstawie doswiadczen ekspertdw dla populacji pediatrycznej rekomendujg
rozwazenie przetoczenia krwi w przypadku niedokrwistosci ze stezeniem Hb < 5 mmol/l, celem leczenia przyczyn
dusznosci i zmeczenia. U dzieci wfazie paliatywnej nalezy zawsze poréwnac korzysci leczenia objawow
hematologicznych z wadami i ryzykiem. Jako ,pozgdane dziatanie” nalezy rozwazy¢ aktywng interwencje, ktéra jest
tymczasowo skuteczna, np. transfuzje erytrocytéw w leczeniu niedokrwistosci lub transfuzje ptytek krwi oraz swiezo
mrozonego osocza (FFP) w leczeniu matoptytkowosci. U dzieci z matoptytkowoscig spowodowang zaburzeniami
produkcji nalezy rozwazyC przestrzeganie limitow transfuzji okre$lonych w krajowych wytycznych dotyczacych
transfuzji, zaleznych od przeprowadzanych zabiegdw medycznych, profilaktycznego celu transfuzji, stopnia
krwawienia lub podejmowanej aktywnosci fizycznej. W przypadku diugotrwatej niedokrwistosci u dzieci
z niewydolnoscig szpiku kostnego nalezy wdrozy¢ indywidualng polityke transfuzyjng w fazie paliatywnej, opartg
na postrzeganej jakosci zycia. U dzieci z chorobami hematologicznymi z niedokrwistoscig spowodowang
niewydolnoscig szpiku kostnego nalezy wykona¢ transfuzje erytrocytéw na indywidualnie ustalonej podstawie, przy
stezeniu Hb w zakresie 4,3-5,0 mmol/l lub w przypadku objawéw niedokrwistosci (NVK 2022).

Podejmujgc decyzje o transfuzji w niedokrwistosci w celu ztagodzenia dusznosci nalezy wzig¢ pod uwage wykonalnosé
i przydatnos¢ interwencji, zyczenia pacjenta, jego miejsce zamieszkania i oczekiwang diugosé zycia (IKNL/PAZORI
2015). W sytuacji nadchodzgcej $mierci pacjenta nalezy przerwac niepotrzebne interwencje, takie jak m.in. transfuzje
(NCCN 2023a). Transfuzje krwinek czerwonych i plytek krwi moga przynosi¢ ograniczone korzysci w ostatnich
tygodniach zycia (ESMO 2021).

W drodze niesklasyfikowanego stwierdzenia w dokumencie ESMO 2021 przekazano informacje, ze obecnie nie ma
solidnych badan, ktére mogtyby poméc w podejmowaniu decyzji dotyczacych transfuzji w przypadku dorostych
pacjentow onkologicznych w okresie konca zycia. Z tego powodu terapie nalezy personalizowaé zgodnie z oczekiwang
korzyscig dotyczacg objawdw, oceng ryzyka i korzysci oraz nadziejami pacjenta (ESMO 2021).

5.2 Podawanie bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajacych na gospodarke kostng

Dla podawania bisfosfonianéw i innych lekdw wplywajgcych na gospodarke kostng nie odnaleziono wytycznych
precyzyjnie dotyczgcych stacjonarnej opieki paliatywno-hospicyjnej, rozpatrujgc materiat od strony organizacji opieki.
W dalszej czesci opracowania przedstawiono odnalezione rekomendacje, w tym dla populacji ogéinej chorych
Z uwaga, ze moze nie by¢ sprecyzowane na jakim etapie leczenia i gdzie majg odbywac sie zalecane dziatania.
Do analizy wtgczono dziewietnascie dokumentéw wytycznych NCCN 2023b, NICE 2023, EAU 2023, NVK 2022,
ESMO 2022, ESMO 2021, NICE 2021, ESMO 2020, NCCN 2020, PTOK 2020, MASC/ISOO/ASCO 2019, NVA 2019,
ESMO 2018, ASCO 2018, NICE 2017, ASCO 2017, JSMO 2016, CCO 2017, IKNL 2015, z ktérych wybrane zalecenia
przedstawiono w tabeli w zatgczniku do niniejszego opracowania.

Wyniki z przegladu wytycznych dotyczacych podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajacych
na gospodarke kostna

Wytyczne NVK 2022, dotyczace opieki paliatywnej nad dzie¢mi, zalecajg rozwazenia podawania bisfosfonianéw
u dzieci z wrodzong tamliwoscig kosci jako leczenia uzupetniajgcego bélu (NVK 2022).

Holenderskie wytyczne NVA 2019, w czesci odnoszgcej sie do wptywu bisfosfonianéw na bdlu w chorobie
nowotworowej, zawierajg zalecenia dotyczgce podawania bisfosfonianéw jako standardowg terapie, pacjentom
ze szpiczakiem mnogim lub przerzutami do kosci w wyniku raka piersi, jesli przewidywana dlugo$¢ zycia przekracza
trzy miesigce. Wskazujg takze, ze mozna rozwazy¢ podanie dozylne kwasu zoledronowego u pacjentdw z przerzutami
do kosci spowodowanym rakiem prostaty, w przypadku, gdy oczekiwana dtugosc¢ zycia przekracza trzy miesigce. Nie
zalecajg standardowego przepisywania bisfosfonianow w leczeniu przerzutéw do kosci wynikajgcych z postaci
nowotworu innych niz wymienione powyzej (NVA 2019, nie okreslono poziomu jakosci dowoddéw oraz sity
rekomendaciji dla poszczegdlnych zalecen). Zgodnie ze starszymi zaleceniami opartymi na konsensusie, bisfosfoniany
i denosumab mozna stosowac¢ w zapobieganiu chorobom zwigzanym z przerzutami do kregostupa, a bisfosfoniany
w leczeniu hiperkalcemii w przerzutach do kosci oraz w leczeniu szpiczaka mnogiego (IKNL 2015).

U pacjentow z wieloogniskowymi dolegliwosciami bolowymi wynikajgcymi z rozlegtych przerzutow osteoblastycznych
do kosci spowodowanych litymi guzami pierwotnymi, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi stosowania
radiofarmaceutykdéw, nalezy rozwazyé podanie radiofarmaceutyku, z kolejnymi dawkami uzaleznionymi od reakcji na
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leczenie (NVA 2019). Zgodnie ze starszymi zaleceniami, opartymi na konsensusie, leczenie radionuklidem mozna
traktowac jako objawowe leczenie bdlu, jako dodatek do radioterapii, leczenia operacyjnego lub terapii systemowe;.
Leczenie radionuklidami stosuje sie u pacjentéw z rozsianymi przerzutami do kosci i dodatnim wynikiem scyntygrafii
kosci, ktérzy sg oporni na leczenie antyhormonalne lub cytostatyczne, u ktérych konwencjonalna radioterapia nie jest
dobrym rozwigzaniem (IKNL 2015).

Inne przeanalizowane wytyczne, wydane dla populacji ogdlnej, zawierajg rekomendacje do stosowania bisfosfonianéw
i innych lekéw wptywajacych na gospodarke kostng we wskazaniach i w sytuacjach mogacych dotyczy¢ pacjentéw
bedacych pod stacjonarng opiekg paliatywno-hospicyjna, jednak w analizowanych dokumentach nie zostato jasno
sprecyzowane czy te rekomendacje obejmujg tego typu opieke, czy nie. Nie odnaleziono zapisdw wskazujgcych
na wytagczenie populacji podopiecznych opieki paliatywno-hospicyjnej z objecia rekomendacjami wydanymi
dla populacji ogdlnej. Jednoczesnie wystepuje niedobdr informaciji, na ile pacjenci kwalifikujgcy sie do opieki
paliatywnej byli podmiotami badanymi w zrédtach naukowych stanowigcych podstawe do wydania tych rekomendaciji.
W dalszej czesci opracowania przedstawiono podsumowanie tych rekomendaciji.

W nowotworowym bélu kosci, ktéry nie jest efektem nagtego wypadku nalezy rozwazy¢ leki modyfikujace kosci
jak bisfosfoniany czy denosumab (NCCN 2023b). Denosumab skutecznie opdznia nawroty bélu kosci (ESMO 2018).
Z drugiej strony, w drodze niesklasyfikowanych stwierdzen w dokumencie ESMO 2021 wskazano, ze jesli oczekiwana
dlugos¢ zycia jest krétka, nie nalezy rozpoczynaé leczenia bisfosfonianami ani denosumabem w celu zapobiegania
powikfaniom kostnym, a wczesniej rozpoczete podawanie nalezy przerwaé. W celu ztagodzenia majaczenia
spowodowanego ztosliwg hiperkalcemig mozna rozwazy¢ podanie kwasu zoledronowego (ESMO 2021).

Przy rozlanym bolu kosci pochodzenia onkologicznego jedng z opcji, ktérg nalezy rozwazyé jest ogdinoustrojowe
podawanie radioizotopdw (NCCN 2023b). U pacjentdéw z rakiem prostaty opornym na kastracje, rad-223 zmniejsza
béli poprawia przezycie. Terapia radioizotopowa bdlu strontem, samarem lub renem moze by¢ w niektorych
przypadkach skuteczna, ale moze powodowacé toksycznos¢ szpiku kostnego (ESMO 2018).

Wsréd wytycznych rozpatrujgcych problematyke pod katem chordb szpiku i kosci, podano zalecenia podawania
bisfosfonianéw w celu zmniejszenia bélu i ryzyka ztamania lub zapadniecia sie kregdw w przypadku zajecia kregostupa
spowodowanego szpiczakiem lub rakiem piersi, a w przypadku przerzutéw raka prostaty do kregostupa, tylko wtedy,
gdy konwencjonalne $rodki przeciwbdlowe nie kontrolujg bélu (NICE 2023). Leczenie preparatami dziatajgcymi na
kosci nalezy rozpoczyna¢ w momencie rozpoznania przerzutéw do kosci i rozwazac przez caty czas trwania choroby.
Kwas zoledronowy lub denosumab znajdujg zastosowanie u chorych z przerzutami do kosci pochodzacymi od raka
piersi, raka prostaty odpornego na kastracje, zaawansowanego raka ptuc, nerki i inne nowotwory lite, u ktérych
przewidywana dtugosé zycia wynosi trzy miesigce (ESMO 2020, JSMO 2016). Dozylne podawanie pamidronianu lub
kwasu zoledronowego zaleca sie pacjentom odczuwajgcym bdl w wyniku choroby osteolitycznej oraz jako leczenie
wspomagajgce u pacjentow poddawanych radioterapii, leczeniu przeciwbdélowemu lub zabiegom chirurgicznym w celu
stabilizacji ztaman lub grozacych ztaman. Dodatkowg opcjg jest denosumab (ASCO 2018).

Ze wzgledu na ryzyko martwicy zuchwy, przed rozpoczeciem terapii lekami wptywajacymi na gospodarke kostng pacjenci
powinni przejs¢ ocene stomatologiczng i, jesli to mozliwe, zakonczy¢ inwazyjne leczenie stomatologiczne, a nastepnie
pozostawac pod opiekg stomatologiczng obejmujgcg regularne kontrole (ESMO 2022, ESMO 2020, PTOK 2020,
MASC/ISOO/ASCO 2019). Szereg wytycznych wspomina o kontroli i suplementacji wapnia i/lub witaminy D3 w czasie
przyjmowania srodkéw modyfikujgcych kosci (EAU 2023, ESMO 2022, ESMO 2020, NCCN 2020, PTOK 2020).

Wytyczne dla raka prostaty posiadajg zalecenia, by w celu fagodzenia bolu nalezy rozwazy¢ doustne lub dozylne
podanie bisfosfonianéw, gdy inne metody leczenia, w tym leki przeciwbdlowe i radioterapia paliatywna, nie przyniosty
zadowalajgcej ulgi w bdélu (NICE 2021). U pacjentéw z rakiem prostaty opornym na kastracje rad-223 skutecznie
zmniejsza wystepowanie zdarzen zwigzanych z uktadem kostnym (ESMO 2018, CCO 2017) i poprawia jakos¢ zycia
zZwigzang ze stanem zdrowia. U mezczyzn z przerzutowym rakiem prostaty opornym na kastracje i bélami kosci w celu
tagodzenia bélu mozna rozwazyé radiofarmaceutyki lub dozylne podawanie bisfosfonianéw (CCO 2017).

Wytyczne dla raka piersi posiadajg zalecenia, by jako $rodki modyfikujgce kosci u chorych z przerzutami do kosci
stosowaé bisfosfoniany lub denosumab (ESMO 2022, PTOK 2020), niezaleznie od objawow (ESMO 2022),
aby zapobiec zdarzeniom kostnym i zmniejszy¢ bl (NICE 2017). Dziatanie przeciwbdlowe srodkéw modyfikujgcych
kosci (denosumabu, pamidronianu lub kwasu zoledronowego) jest umiarkowane, dlatego tez srodki te nie powinny byc¢
stosowane samodzielnie w leczeniu bolu kosci oraz dowody sg niewystarczajgce, aby poprze¢ stosowanie jednego
Srodka zamiast drugiego (ASCO 2017). W mnogich bolesnych przerzutach kostnych, zwtaszcza niekwalifikujgcych sie
do radioterapii, mozna zastosowac leczenie radioizotopami (PTOK 2020).
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5.3 Podawania preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

W materiale wypracowanym przez Zespot MZ do spraw przygotowania projektu dfugookresowej strategii rozwoju
opieki paliatywnej i hospicyjnej, wskazano na wykorzystanie w docelowej grupie pacjentéw preparatéw zawierajgcych
czynniki wzrostu objete aktualnie refundacjg w ramach wykazu lekéw stosowanych w katalogu chemioterapii??,
tj. czynnikdw stymulujgce erytropoeze (darbepoetyna alfa, epoetyna alfa) oraz czynnikéw stymulujgcych granulopoeze
(filgrastim, pedfilgrastim). Majgc na uwadze te informacje, niniejszy przeglad wytycznych ukierunkowano na
odnalezienie zalecenn dotyczacych ww. czynnikbw wzrostu, ze szczegdlnym uwzglednieniem zastosowan
paliatywnych. Do analizy wigczono ogétem pie¢ dokumentdow wytycznych: NCCN 2023c, NVK 2022,
LO(DK,DK,AWMF) 2021, ASCO/ASH 2019 oraz IKNL/PAZORI 2017, z ktérych wybrane zalecenia przedstawiono
w tabeli w zatgczniku do niniejszego opracowania.

Wyniki z przegladu wytycznych dotyczacych podawania preparatéw zawierajacych czynniki wzrostu

Odnaleziono zalecenia dotyczace paliatywnego (pod wzgledem celu leczenia, nie organizaciji opieki) zastosowania
czynnikdw stymulujgcych kolonie granulocytow (G-CSFs) w profilaktyce gorgczki neutropenicznej u chorych
z nowotworem, zaleznego od ryzyka wystgpienia tej gorgczki oraz w oparciu o czynniki ryzyka. Im wyzsze ryzyko
wystgpienia gorgczki, tym mocniejsze zalecenie zastosowania czynnikdw wzrostu. W niskim (<10%) ryzyku nie zaleca
sie rutynowo stosowania tych substancji. Podawanie s$rodkéw stymulujgcych erytropoeze (ESA) w leczeniu
paliatywnym zalecane jest do rozwazenia w oparciu o preferencije pacjenta, z transfuzjg czerwonych krwinek
i rekrutacjg do badania klinicznego jako terapiami alternatywnymi (NCCN 2023c). W zalezno$ci od okolicznosci
klinicznych ESA mozna zaproponowa¢ pacjentom z niedokrwistoscig zwigzang z chemioterapig, u ktérych leczenie
nowotworu nie ma intencji wyleczenia (chemioterapia paliatywna) i u ktérych stezenie hemoglobiny (Hb) spadto ponizej
10 g/dl. Transfuzja krwinek czerwonych jest takze opcjg, w zaleznosci od ciezkosci niedokrwistosci lub okolicznosci
klinicznych. Nie nalezy proponowaé ESA pacjentom z niedokrwistoscig zwigzang z chemioterapia, u ktorych leczenie
nowotworu ma na celu wyleczenie (chemioterapia terapeutyczna). ESA zwiekszajg ryzyko choroby zakrzepowo-
zatorowej, dlatego lekarze powinni dokfadnie rozwazyé ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zachowac
ostroznos¢ i ocene kliniczng, rozwazajgc zastosowanie tych lekéw (ASCO/ASH 2019). U pacjentéw z dusznoscig
w schytkowej niewydolnosci nerek, jesli dusznosc¢ jest wynikiem niedokrwistosci, a przewidywana diugos¢ zycia jest
diuzsza niz kilka tygodni, nalezy rozwazy¢ leczenie erytropoetyng (IKNL/PAZORI 2017). W drodze konsensusu
ekspertéw stwierdzono, Zze erytropoetyny nie powinno sie stosowa¢ w leczeniu zmeczenia u pacjentow
z nieuleczalnym nowotworem ze wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka (LO(DK,DK,AWMF) 2021).
Nie nalezy podawac erytropoetyny w przypadku niedokrwisto$ci zwigzanej z chemioterapig u dzieci (NVK 2022).

6 Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

W dniach 19.12.2023-10.01.2024 przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne rozwigzah organizacyjnych
dotyczace przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajgcych
na gospodarke kostng oraz podawania preparatéw zawierajgcych czynnikow wzrostu w opiece paliatywno-hospicyjne;.
Wyszukiwania dokonano za pomocg wyszukiwarki www.google.pl, z zastosowaniem sitéw kluczowych:
transfusions/bisphosphonates/bone modyfying/esa/erythropoietin/lCSF + palliative/hospice/hospices. W przypadku
odnalezienia wstepnych informacji o0 wykonywaniu procedur w danym kraju, prowadzono wyszukiwanie w jezykach
narodowych.

W przedmiocie wyszukiwania odnaleziono informacje z czterech panstw: Stany Zjednoczone, Wielka Brytania, Niemcy
i Szwecja.

Stany Zjednoczone

W USA dokonuije sie rozréznienia pomiedzy swiadczeniami opieki hospicyjnej (udzielanych pacjentom w korncowych
fazach nieuleczalnych $miertelnych choréb, po zakonczeniu kuracji zorientowanych na leczenie), a opieka paliatywna

22 Tj. wymienionych w zatgczniku C Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2024 r.
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(mozliwg do stosowania w dowolnym momencie, koncentrujgca sie na bélu, objawach i stresie zwigzanym z powazng
choroba, najczesciej jako uzupetnienie dziatan zorientowanych na wyleczenie)?3.

Opieka hospicyjna w Stanach Zjednoczonych moze by¢ zapewniana $miertelnie chorym pacjentom, ktérych
oczekiwany czas zycia wynosi mniej niz 6 miesiecy (orzeczenie lekarskie), w ramach Czesci A systemu Medicare.
Medicare to federalny program ubezpieczenia zdrowotnego dla oséb w wieku 65 lat lub starszych, niektérych
mitodszych niepetnosprawnych oraz oséb ze schytkowg niewydolnoscig nerek (trwata niewydolnos¢ nerek wymagajgca
dializy lub przeszczepu). Nalezy podkresli¢, ze opieka hospicyjna w ramach Medicare w poczatkowym okresie zwykle
udzielana jest w warunkach domowych (w tym domy spokojnej starosci itp.), a dopiero w przypadku pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, w warunkach stacjonarnych (ograniczonych czasowo). Kiedy beneficjent wybiera Swiadczenie
hospicyjne Medicare, zgadza sie zrezygnowac¢ z konwencjonalnego leczenia nieuleczalnej choroby i schorzen
Z nig zwigzanych?4,

Podmioty udzielajgce $wiadczen hospicyjnych za objecie pacjenta opiekg otrzymywaty ptatnosci za osobodzien i byty
zobowigzane do pokrycia kosztéw przedmiotéw, ustug i lekdw stosowanych w postepowaniu z nieuleczalng chorobg
oraz schorzeniami pokrewnymi, w tym kosztéw transfuzji krwi. Transfuzje oferowane w celu tagodzenia objawow,
w tym zmeczenia lub krwawienia, sg w duzym stopniu zgodne z filozofig opieki hospicyjnej majgcej na celu poprawe
jakosci zycia pacjentow u schytku zycia. Jednak w praktyce wiele hospicjéw rezygnowato z leczenia takiego
jak paliatywne transfuzje krwi, ze wzgledu na wysoki koszt zabiegu w stosunku do dziennej stawki zwrotu kosztéw
ustug opieki hospicyjnej 2> . Zgodnie z przeprowadzonym badaniem ankietowym, 2,7% $wiadczeniodawcow
odpowiedziato, ze zawsze oferuje transfuzje swoim pacjentom, 40,7% czasami oferuje transfuzje, a 54,9% nigdy
nie oferuje transfuzji (odpowiedzi na pytania ankietowe udzielito 23,5% odpytanych organizacii)?6.

Pacjenci z nowotworami uktadu krwiotworczego, z ktérych wielu wymaga transfuzji preparatéw krwiopochodnych
w celu opanowania objawéw, rzadziej korzystali z ustug hospicyjnych, niz pacjenci z innymi nowotworami.
Amerykanskie Stowarzyszenie Hematologiczne (ASH — American Society of Hematology) rekomendowato
zarzgdzajgcej programem Medicare organizacji The Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) m.in.
wspotprace z placéwkami hospicyjnymi i innymi zainteresowanymi stronami w celu zbadania nowatorskich sposobow
dostepu do transfuzji, np. transfuzji w domu?s. Co najmniej dwukrotnie (w 202127 i w 202328 roku) podjeto préby
wprowadzenia ustawodawstwa ustanawiajgcego, niezaleznie od stawki dziennej, dodatkowe ptatnosci dla hospicjow
za wykonywanie kosztownych procedur przetoczen krwi, w ramach programu pilotazowego, jednak na chwile
sporzgdzania niniejszego opracowania, proponowane rozwigzania jeszcze nie staly sie czescig obowigzujgcego
prawa??. W Stanach Zjednoczonych wykonywanie transfuzji przez dostawcéw ustug hospicyjnych wydaje sie by¢
uwarunkowane nie tyle mozliwosciami organizacyjnymi, co pfatnoscig za ustuge. Inng przyczyng ksztattujgca opieke
jest traktowanie transfuzji krwi przez znaczng czes¢ hospicjow jako leczenia modyfikujgcego przebieg choroby i z tego
powodu nieoferowanie transfuzji w ustugach u schylku zycia. Potrzeba rutynowego wykonywania transfuzji
(np. u pacjentéw z nowotworami krwi) wplywata na przesuniecie w czasie lub utrudniata przyjecie obcigzonego
nig grona pacjentéw do hospicjum, co sugeruje istnienie grup osob o nie w petni zaspokojonych potrzebach w zakresie
ustug hospicyjnych, wynikajgce z niedostepnosci pozgdanych procedur medycznych w hospicjachs°,

W 2010 r. przepis ustawy Patient Protection and Affordable Care Act okreslit, aby programy Medicaid oraz Children’s
Health Insurance Program finansowaty jednoczesnie opieke nad dzieémi i mtodziezg zakwalifikowang do obydwu tych
programow ubezpieczeniowych. Opieka réwnolegta umozliwia pacjentom w wieku ponizej 21 lat kwalifikujgcym sie

2 https://www.nhpco.org/wp-content/uploads/2019/04/PalliativeCare_VS_Hospice.pdf (dostgp 02.01.2024 r.)

24 nttps:/Aww.medicare.gov/coverage/hospice-care; https:/mww.medicare.goviwhat-medicare-covers/your-medicare-coverage-choices/whats-medicare
(dostep 20.12.2023r.)

% https://www.hematology.org/advocacy/policy-news-statements-testimony-and-correspondence/policy-statements/2019/palliative-blood-
transfusions-in-hospice (dostep 05.11.2023 r.)

% Knight HP, Brennan C, Lysaght Hurley S, Tidswell AJ, Aldridge MD, Johnson KS, Banach E, Tulsky JA, Abel GA, Odejide OO. Perspectives on
Transfusions for Hospice Patients With Blood Cancers: A Survey of Hospice Providers, Journal of Pain and Symptom Management, 2023, ISSN
0885-3924,

27 https://ashpublications.org/ashclinicalnews/news/1764/Transfusions-and-Hospice-Advocating-for-Better-End (dostep 05.11.2023 r.)

28 https://www.aabb.org/news-resources/news/article/2023/07/05/bipartisan-bill-introduced-to-improve-access-to-blood-transfusion-in-hospice-care
(dostep 20.12.2023 r.)

2 https:/mww.congress.gov/bill/118th-congress/senate-bill/2186/text (dostep 02.01.2024 r.)

30 L eBlanc TW, Egan PC, Olszewski AJ. Transfusion dependence, use of hospice services, and quality of end-of-life care in leukemia. Blood. 2018
Aug 16;132(7):717-726. doi: 10.1182/blood-2018-03-842575. Epub 2018 May 30. PMID: 29848484; PMCID: PMC6097134.
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do opieki hospicyjnej korzystanie z ustug hospicyjnych wraz z korzystaniem z terapii przediuzajgcych zycie,
ukierunkowanych na chorobe. Pacjenci ci mogg nadal korzystaé z porad lekarskich zorientowanych na wyleczenie,
zgtaszac sie do przychodni w celu wykonania wlewow i transfuzji, a nawet mogg zosta¢ ponownie przyjeci do szpitala
na leczenie, mimo pozostawania pod opiekg hospicyjng3?.

W Stanach Zjednoczonych transfuzje krwi oprocz hospicjow dopuszczalne sg w szpitalach i przychodniach
oraz w okreslonych przypadkach réwniez w warunkach domowych i gabinetach lekarskich32.

Swiadczenie hospicyjne Medicare powinno obejmowa¢ wszelkie leki na recepte potrzebne do leczenia bélu i objawdw
zwigzanych ze stanem terminalnym. Swiadczenie hospicyjne nie obejmuje lekéw niezwigzanych ze stanem
terminalnym, ktére moga by¢ czesciowo refundowane w ramach Planu Medicare Czes¢ D lub ubezpieczenia Medicare
Advantage, zgodnie z zasadami tych ubezpieczeh. Po wybraniu dostawcy ustug hospicyjnych Medicare zaktada,
ze leki przepisane w celu leczenia objawéw bélu, nudnosci, zapar¢ i/lub leku, sg powigzane ze stanem terminalnym
i powinny by¢ pokrywane przez tego dostawce, a nie przez Plan Czes$¢ D33. Ubezpieczeniem hospicyjnym Medicare
nie jest objete m.in. leczenie majgce na celu wyleczenie $miertelnej choroby lub zwigzanych z nig schorzen, leki
przeznaczone do leczenia choroby (tylko leki na kontrole objawéw i fagodzenie bélu sg pokrywane w ramach
$wiadczen hospicyjnych Medicare), ani dlugoterminowy pobyt w hospicjum stacjonarnym3+,

Wielka Brytania

Odnaleziono zrodta informacji opisujace przetaczanie krwi i preparatéow krwiopochodnych w hospicjach w Wielkiej
Brytanii na poziomie praktycznym. W ramach krajowego audytu porownawczego praktyki transfuzji krwinek
czerwonych w hospicjach (wykonanego przy wspoétudziale NHS Blood and Transplant, pozaresortowego organu
wykonawczego rzgdowego Departamentu Zdrowia i Opieki Spotecznej Wielkiej Brytanii) zebrano dane za okres
od wrzesnia do grudnia 2016 r. z 58% wszystkich hospicjow dla dorostych. W okoto 31% z przeanalizowanych
hospicjow nie wykonano zadnej transfuzji, a w okoto 69% dokonano choc¢ jednej transfuzji, ze srednig liczbg ok. 5,6
transfuzji na ,aktywne” hospicjum w trzymiesiecznym okresie. Wigkszos¢ (ok. 65%), ale nie wszystkie transfuzje
przeprowadzono u pacjentow stale przebywajacych w hospicjum, co wskazuje, ze catodobowy pobyt pacjenta
nie byt koniecznoscig do wykonania zabiegu przetoczenia. Jako przyczyny przetoczen najczesciej podawano niski
poziom hemoglobiny (51% przypadkoéw), potgczenie dusznosci i niskiego stezenia hemoglobiny (40%) oraz zmeczenie
(16%). Srednia i mediana liczby jednostek przetoczonej krwi wyniosty po dwie. W ramach przeprowadzonego audytu
zebrano dane wskazujgce, ze korzysci z transfuzji krwinek czerwonych wydajg sie byé ograniczone w populacji
pacjentow hospicyjnych z zaawansowang chorobg. Wydano réwniez zalecenia pokontrolne, w czesci zgodne
z ogolnymi zaleceniami organizacji NICE dotyczacymi przetaczania krwi (NG24) oraz dodajgce nowe dziatania takie
jak ocena objawdéw przed i po transfuzji, jesli transfuzje przeprowadzono w celu leczenia objawéw zmeczenia
lub dusznosci, aby okresli¢ dalsze postepowanie i podjg¢ dalsze decyzje dotyczace transfuzjis®. Oprocz krwinek
czerwonych, natrafiono na informacje o przetaczaniu krwinek ptytkowych w hospicjach?®®. Zgodnie z innymi zrédtami
dotyczacymi miejsc przetoczen, transfuzje krwi mogg odbywac sie w ramach placéwek specjalistycznej dziennej terapii
paliatywnej®”. Wybrane organizacje oferowaty domowe transfuzje w ramach opieki paliatywnej38. Sktadniki krwi mogg
by¢ podawane w hospicjum wytgcznie przez licencjonowanego specjaliste, takiego jak zarejestrowany lekarz
lub zarejestrowana pielegniarka, ktéra przeszta przeszkolenie w zakresie przeprowadzania transfuzji krwi®.

3! Linebarger JS, Johnson V, Boss RD. The section on hospice and palliative medicine; Guidance for Pediatric End-of-Life Care. Pediatrics May 2022;
149 (5): €2022057011. 10.1542/peds.2022-057011

32 hitps://www.cancer.org/cancer/managing-cancer/treatment-types/blood-transfusion-and-donation/how-blood-transfusions-are-done.htm;
https:/iMww.uptodate.com/contents/general-principles-of-nome-blood-transfusion#H18825680 (dostep 21.12.2023r.)

33 hitps:/Amww.medicareinteractive.org/get-answers/medicare-covered-services/hospice/drug-coverage-under-hospice (dostep 20.12.2023 .)
34 https://eligibility.com/medicare/hospice-care-coverage (dostep 09.01.2024 r.)

35 Neoh K, Gray R, Grant-Casey J, et al. National comparative audit of red blood cell transfusion practice in hospices: Recommendations for palliative
care practice. Palliative Medicine. 2019 Jan;33(1):102-108. DOI: 10.1177/0269216318801755. PMID: 30260291; PMCID: PMC6291900.

36 https://northlondonhospice.org/wp-content/uploads/2020/10/Blood-Transfusions.pdf (dostep 21.12.2023 1.)

37 National Institute for Health and Care Excellence, 2004, Improving supportive and palliative care for adults with cancer, Cancer service guideline
[CSGA4]; https:/iwvww.magonlinelibrary.com/doi/abs/10.12968/ijpn.2013.19.4.171 (dostep 27.12.2023 r.)

38 https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/18655644/ (dostep 03.01.2024 r.)
39 https:/Amww.rdash.nhs.uk/policies/blood-transfusion-policy/ (dostgp 09.01.2024 r.)
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Obok doniesien o przetaczaniu krwi i pochodnych, odnaleziono informacje o podawaniu pacjentom hospicjow
w Wielkiej Brytanii takich produktéw jak bisfosfoniany#°. Nie odnaleziono jednoznacznych informacji by podawanie
innych lekdw wptywajgcych na gospodarke kostng lub podawanie preparatéw zawierajgcych czynnikdw wzrostu byto
dokonywane przez hospicja w Wielkiej Brytanii, jednak zwazywszy jak zwiezte sg informacje o przetaczaniu krwi, brak
informaciji nie wyklucza prowadzenia tego typu zabiegow.

Opieka paliatywna w Wielkiej Brytanii moze by¢ swiadczona w domu pacjenta, domach opieki (o réznym poziomie
opieki medycznej), szpitalach i hospicjach, przy czym pobyt w hospicjum moze by¢ pobytem dziennym lub statym
(podobnie jak w Stanach Zjednoczonych, statym, ale ograniczonym czasowo, z powrotami do opieki w domu
pacjenta)*!. Gdy ustugi hospicyjne przewaznie sg dla pacjenta darmowe, ustugi takie jak m.in. pobyt w domu opieki,
opieka domowa inna niz hospicyjna lub opieka wytchnieniowa moga wigzaé sie z optatami wnoszonymi przez
korzystajgce z nich osoby. Dostarczanie ustug pacjentom przez hospicja czestokro¢ nie jest w petni finansowane
ze zrodet ptatnika/ubezpieczyciela (Panstwo), a dodatkowo polega na dobrowolnych wptatach dokonywanych przez
darczyncow lub dziatalnosci zarobkowej w innych sektorach gospodarki podejmowanej przez organizacje prowadzace
hospicja. Zrédta wskazuja, ze hospicja otrzymujg od pfatnika jedynie okoto jednej trzeciej $rodkéw potrzebnych
na $wiadczenie ustug, a pozostate fundusze majg inne pochodzenie*2.

Niemcy

Zroédta zawierajgce dane praktyczne informujg o udzielaniu pacjentom hospicjéw w Niemczech takich $wiadczen
skupionych na fagodzeniu objawéw jak m.in. przetaczanie krwinek czerwonych oraz podawanie bisfosfonianow.
Podano réwniez informacje o stosowaniu radioterapii, jednak bez doprecyzowania czy chodzito o radioterapie
izotopowa. Interwencje te znajdowaty zastosowanie u pacjentéw z chorobami nowotworowymi*3. Rzadko pacjentom
oferowane byto podawanie krwinek ptytkowych, preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu lub ludzkiej albuminy4.
W kontekscie zakresu leczenia paliatywnego w Niemczech, natrafiono na opinie o poddawaniu pacjentow
nadmiarowym terapiom, w tym z przyczyn ekonomicznych ktorymi mogag kierowaé sie udzielajacy swiadczen*s. Nie
odnaleziono dokumentéw oficjalnych, regulujgcych zasady udzielania swiadczeh, ktére formalnie potwierdzityby
dopuszczalnos¢ realizacji wyzej wymienionych procedur w hospicjach. W Niemczech nie stosuje sie przetoczen krwi
i preparatéw krwiopochodnych w domach pacjentow?S.

W Niemczech funkcjonujg hospicja stacjonarne (odrebnie dla dorostych i dzieci), oddziaty opieki paliatywnej
w szpitalach i hospicja ambulatoryjne, a ustugi opieki paliatywno-hospicyjnej mogg by¢ takze wykonywane w domach
pacjentow i stacjonarnych domach opieki dzigki zespotom specjalistycznej ambulatoryjnej opieki paliatywnej (SAPV).
Srednia diugo$¢ pobytu pacjenta w hospicjum stacjonarnym dla dorostych w Niemczech wynosi 22 dni#’.

Niemieckie oddziaty opieki paliatywnej w szpitalach r6znig sie od hospicjéw m.in.:
e celem leczenia (przyjecie pacjenta, gdy sg wskazania do leczenia szpitalnego i poprawa lub ustabilizowanie

sytuacji chorobowej, a nastepnie w miare mozliwosci wypisanie pacjenta do domu, podczas gdy w hospicjach
oferowana jest opieka paliatywna u schytku zycia),

e odptatnoscig (taka jak przy korzystaniu z innych ustug szpitalnych) oraz

40 https://www.mariecurie.org.uk/professionals/patient-services/hospices; https://www.stelizabethhospice.org.uk/helpful-information/bisphosphonate-
therapy/ (dostep 04.01.2024 r.)

41 hitps:/Amww.nhs.uk/conditions/end-of-life-care/where-you-can-have-care/hospice-care/; https://mww.nhs.uk/conditions/end-of-life-care/where-you-
can-have-care/places-you-can-have-care/ (dostep 21.12.2023 r.)

“2 https:/mww.carehome.co.uk/advice/do-i-need-to-pay-for-palliative-and-end-of-life-care; https://www.mariecurie.org.uk/help/support/terminal-
illness/preparing/choosing-where (dostgp 28.12.2023 r.)

43 Kaiser U, Vehling-Kaiser U, Kiick F, et al. Use of symptom-focused oncological cancer therapies in hospices: a retrospective analysis. BMC Palliat
Care. 2020 Sep 12;19(1):140. doi: 10.1186/s12904-020-00648-4. PMID: 32919468; PMCID: PMC7488695.

4 Kaiser U, Vehling-Kaiser U, Hoffmann A, Kaiser F. Inpatient Hospices in Germany: Medical Care Situation and Use of Supportive Oncological
Therapies for Symptom Control in Tumor Patients. Palliat Med Rep. 2022 Aug 18;3(1):169-180. doi: 10.1089/pmr.2022.0026. PMID: 36059908;
PMCID: PMC9438444.

4 https://www.medical-tribune.de/medizin-und-forschung/artikel/unnoetige-behandlungen-von-palliativpatienten-bringen-den-kliniken-geld-ein
(dostep 20.12.2023 r.)

46 https:/ww.iakh.de/zeitschrift/bluttransfusion-zu-hause-moeglich-auch-in-unserem-gesundheitssystem.html (dostgp 20.12.2023 r.)
47 https:/Amww.dhpv.de/zahlen_daten_fakten.html (dostep 27.21.2023 r.)
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e czasem opieki (zwykle ograniczonym, wynikajgcym z celu zastosowania terapii i podjecia decyzji odno$nie do
dalszego kierowania pacjenta, natomiast w hospicjach pobyt nie ma zatozenia ograniczenia czasowego i moze
odbywac sie do $mierci pacjenta)*®.

W Niemczech istnieje wybor miedzy dwoma typami ubezpieczenia zdrowotnego, prywatnym lub ustawowym.
Ubezpieczenie ustawowe jest ptatne do publicznych kas chorych zrzeszonych w Gesetzliche Krankenversicherung
Spitzenverbandes, czyli Krajowego Stowarzyszenia Ustawowych Kas Ubezpieczen Zdrowotnych. Stowarzyszenie
to uzgadnia szczegéty dotyczace rodzaju i zakresu opieki hospicyjnej z wiodgcymi organizacjami odpowiedzialnymi
za reprezentowanie intereséw hospicjéw stacjonarnych. W wyniku uzgodnien w 1998 r. zostata zawarta, a nastepnie
w 2017 r. zrewidowana umowa ramowa w sprawie rodzaju i zakresu oraz zapewnienia jakosci stacjonarnej opieki
hospicyjnej, zgodnie z ktérg hospicjum stacjonarne zapewnia fachowg i ekspercka, kompleksowo zaplanowang opieke
paliatywng, ktorej tres¢ i zakres opiera sie na potrzebach fizycznych, psychicznych, spotecznych i mentalno-
emocjonalnych oséb umierajgcych. W miare mozliwosci bliscy ubezpieczonego zostang objeci opiekg i wsparciem
oraz w razie potrzeby, poinstruowani. Pielegniarska opieka paliatywna i lekarska opieka paliatywna obejmujg
w szczegolnosci kwalifikowane leczenie bélu poprzez zapewnianie zorientowanych na pacjenta, zaleznych od czasu
i codziennie dostosowywanych dawek terapii przeciwbolowej, a takze leczenie innych objawow fizycznych
i psychicznych (np. nudnosci, wymiotow, leku, paniki, dusznosci, majaczenia, ostrego krwawienia)*®.

Finansowanie hospicjow stacjonarnych jest okreslone w Kodeksie Zabezpieczenia Spotecznego (SGB V, § 39a, ust. 1)
oraz w umowie ramowej: 95% kwalifikowanych kosztéw funkcjonowania placéwek ponoszg kasy chorych, kasy
opiekuncze oraz w razie potrzeby, miasta i gminy. Pacjenci nie muszg partycypowa¢ w kosztach. Hospicja muszg
starac sie pozyskac brakujgce 5%, aby w petni pokry¢ koszty. Moze sie to odbywac¢ np. poprzez prace wolontariuszy,
ktérzy podejmuijg dziatania w hospicjum oraz poprzez zbieranie datkow®°,

Szwecja

Z odnalezionych zrédet wynika, ze podawanie krwinek czerwonych i ptytek krwi oraz $rodkéw stymulujgcych
erytropoeze pacjentom pozostajgcym pod opiekg wyspecjalizowanych oddziatéw opieki paliatywnej (w tym hospicjow
stacjonarnych), mozliwe bylo zaréwno w warunkach instytucjonalnych, jak i domowych5!. Planowane jest tworzenie
mobilnych zespotéw lokalnej opieki zdrowotnej zapewniajgcej transfuzje i opieke paliatywna w domach pacjentéw®2.
Bisfosfoniany znajdujg zastosowanie w leczeniu paliatywnym boélu wywotanego przerzutami do kosci®3. W Narodowym
Programie Opieki Paliatywnej wydanym przez organizacje sieci wspotpracy regionalnych osrodkéw onkologicznych
wskazano m.in. rozwazenie uzycia terapii izotopowych, bisfosfoniandéw lub denosumabu w celu tagodzenia bolu
(zzastrzezeniem czasochtonnodci dla osiggniecia petnego efektu stosowania w przypadku dwoch ostatnich
substancji)>*. Natomiast w wersji tego programu dotyczgcej dzieci, wskazano, ze transfuzje krwinek czerwonych
iptytkowych moga by¢ konieczne w przypadku krwawigcych dzieci przyjmujacych paliatywng chemioterapie lub
chorych na biataczke (wcelu zlagodzenia objawoéw przy mozliwie najmniejszym dyskomforcie) 5. Zgodnie
zzatgcznikiem do wydanego przez Narodowg Rade Zdrowia i Opieki Spotecznej (The National Board of Health and
Welfare — NBHW / Socialstyrelsen) w 2013 roku dokumentu ,Krajowe wsparcie wiedzy na temat dobrej opieki
paliatywnej u schytku zycia; Wytyczne, zalecenia i wskazniki; Wsparcie dla rzadzenia i zarzgdzania” do dziatan, ktore
system opieki zdrowotnej powinien lub moze zaoferowac¢ w przypadku pacjentéw u schytku zycia z niedokrwistoscig
wptywajgca na stan ogdlny, nie zakwalifikowano leczenia substancjami stymulujgcymi erytropoeze (rekomendacja ,nie
robi¢”), ale zakwalifikowano wykonywanie transfuzji krwi przyznajgc mu ocene 5 w skali priorytetow dla systemu od 1
(najwyzszy) do 106,

8 https://www.pflegemarkt.com/fachartikel/hospiz-und-palliativversorgung-in-deutschland/; https://november.de/ratgeber/palliativmedizin/
palliativstation/ (dostep 09.01.2024 r.)

4 https:/Amww.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hospiz_palliativversorgung/20170331_Rahmenvereinbarung_
nach__39a Abs _1 Satz 4 stationaere Hospize.pdf (dostep 27.12.2023 r.)

%0 https:/Mmww.hpv-bremen.de/hospizarbeit_finanzierung.html (dostgp 09.01.2024 r.)
51 https://link.springer.com/article/10.1007/s00520-008-0499-9 (dostgp 20-12-2023 r.)
52 https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/projekt-och-utvecklingsarbete/mobila-team-narsjukvard/ (dostep 02.01.2024 r.)

53 https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/vl/source/available/sofia/sas9642- 73886 3596-135/surrogate (dostep
16.01.2024r.)

% https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/palliativ-vard/vardprogram/ (dostep 02.01.2024 r.)
%5 https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/palliativ-vard-av-barn/vardprogram/ (dostep 02.01.2024 r.)
%6 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/kunskapsstod/2013-6-4.pdf (dostep 04.01.2024 r.)
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Organizacja opieki zdrowotnej w Szwecji jest zdecentralizowana. Rzad krajowy jest odpowiedzialny za regulacje
i nadzor, ale to 21 regionéw indywidualnie odpowiada za finansowanie, zakup i $wiadczenie ustug opieki zdrowotnej.
Regiony nadzorujg podstawowa, specjalistyczng i psychiatryczng opieke zdrowotng, natomiast 290 gmin odpowiada
za opieke nad osobami niepetnosprawnymi, ustugi rehabilitacyjne, opieke domowa, opieke nad osobami starszymi
i opieke zdrowotng w szkotach. Wydatki publiczne na opieke zdrowotng sa finansowane z podatkéw, a zaréwno
regiony, jak i gminy naktadajg proporcjonalne podatki dochodowe na swojg ludnosé. Finansowanie z podatkéw
lokalnych jest uzupetniane przez dotacje rzadu krajowego i optaty pobierane od uzytkownikéw. Prywatne finansowanie
stanowito okoto 14% wszystkich wydatkéw na opieke zdrowotna, a te w 2020 roku wyniosty ok. 11,4% produktu
krajowego brutto. Nie ma goérnego limitu optat za opieke szpitalng (w tym paliatywno-hospicyjna), ale pacjenci ptacg
(doptacajg do finansowania ze srodkéw publicznych) okoto 120 Koron Szwedzkich (11 Euro) dziennie. Optaty
uiszczane przez pacjentow ustalane sg przez regiony i réznig sie nieznacznie. Zamiast tego istniejg wieksze roéznice
w obnizkach optat w zaleznosci od dochodéw, wieku, zasitku chorobowego oraz liczby dni spedzonych w szpitalu®”.
Finansowanie instytucjonalne opieki paliatywnej w Szwecji moze opieraC si¢ na potgczeniu m.in. pfatnosci per capita
(zaleznych od wielkosci populacji objetej opieka, niezaleznie od faktycznego $wiadczenia ustug na rzecz tej populacji),
ustalonego budzetu dla osrodka oraz ptatnosci za osobodzien podczas udzielania Swiadczen (w kwotach w zaleznych
od mechanizmu referencyjnego / skierowania)>e.

W kraju istniejg geograficzne réznice w sposobie organizacji i $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej. Opieka paliatywna
moze by¢ prowadzona w sposéb praktyczny m.in. w szpitalach przez specjalistyczne oddziaty opieki paliatywnej,
w hospicjach, w domach opieki oraz przez zaawansowane, wielospecjalistyczne mobilne zespoty pracownikow
w domach pacjentéw. Obowigzkiem kazdego lekarza, niezaleznie od specjalizacji klinicznej, jest odbycie
kilkudniowego szkolenia z zakresu opieki paliatywnej. Pielegniarki i asystentki pielegniarskie majg réwniez mozliwosc
specjalizacji w opiece paliatywnej>°. Opieke paliatywng w Szwecji mozna podzieli¢ na ogding opieke paliatywng
i specjalistyczng opieke paliatywng. Ogoélng opieka paliatywng objeci sg pacjenci, ktdrych potrzeby moze zaspokoi¢
personel posiadajgcy podstawowg wiedze i kompetencje w zakresie opieki paliatywnej. Ogolna opieka paliatywna
moze by¢ swiadczona w ramach réznych form opieki, takich jak szpitale i miejskie domy opieki, w Scistej wspotpracy
Z podstawowg opiekg zdrowotng. Aby zapewni¢ dobrg opieke paliatywng, warunkiem wstepnym jest wspoipraca
pomiedzy réznymi $Swiadczeniodawcami. Specjalistyczna opieka paliatywna sprawowana jest nad pacjentami
ze zlozonymi objawami lub ktérych sytuacja zyciowa wymaga szczegdlnych potrzeb i sprawowana jest przez
wielospecjalistyczny zespot kierowany przez lekarzy, posiadajgcy szczegolng wiedze i kompetencje w zakresie opieki
paliatywnej.®® NBHW (do ktérego zadan nalezy m.in. rozdzielanie dotacji panstwowych) w celu poprawy jakosci
i ujednolicania opieki paliatywnej w catym kraju w 2017 roku wydat dokument ,Wytyczne krajowe — Poziomy docelowe,
Opieka paliatywna u kresu zycia, Poziomy docelowe wskaznikow” w ktérym ustalono dla ostatniego tygodnia zycia
m.in. docelowe objecie 100% pacjentéw oszacowaniem bodlu za pomocg narzedzia do oceny bélu, 98% pacjentow
indywidualnie dostosowanymi rozmowami prowadzonymi przez lekarza na temat kierunku i celéw opieki w koncowej
fazie zycia oraz co najmniej 90% pacjentéw udokumentowang oceng stanu zdrowia jamy ustnej®l. Mediana czasu
pobytu pacjenta w stacjonarnej specjalistycznej opiece paliatywnej wynosita w Szwecji w roku 2022 okoto 7 dni, a pod
opiekg specjalistycznych zespotéw docierajgcych do domoéw pacjentéw, okoto 42 dnis2,

Podsumowanie

Biorgc pod uwage przedstawione powyzej informacje dotyczgce rozwigzan organizacyjnych przyjetych w Stanach
Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii, Niemczech i Szwecji w obszarze opieki paliatywno-hospicyjnej nalezy stwierdzic,
ze poszczegolne kraje wypracowaly indywidualne modele opieki, a w czesci panstw dokonuje sie zauwazalnego
rozréznienia miedzy opiekg paliatywng a hospicyjng. Terminologia zwigzana z opiekg nie zostata jednolicie
zdefiniowana dla wszystkich obszaréw, wplywajgc na mozliwosci dokonywania wzajemnych poréwnan. Dla stuzgcych

57 OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2023), Sweden: Country Health Profile 2023, State of Health in the EU, OECD
Publishing, Paris/European Observatory on Health Systems and Policies, Brussels.

% Groeneveld El, Cassel JB, Bausewein C, et al. Funding models in palliative care: Lessons from international experience. Palliat Med. 2017
Apr;31(4):296-305.

%9 Health Systems in Transition. Sweden Health system review. Vol. 25 No. 4 2023

80 Sveriges Kommuner och Regioner, 2020, Palliativ vard i SABO

51 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2017-10-22.pdf (dostep 04.01.2024 r.)
82 Svenska palliativregistret, 2022, Arsrapport
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do realizacji opieki form dziatalnosci, takich jak m.in. hospicja stacjonarne czy oddzialy medycyny paliatywnej
w szpitalach, informacje o przetaczaniu krwi i preparatow krwiopochodnych, podawaniu bisfosfonianéw i innych lekéw
wptywajgcych na gospodarke kostng oraz podawaniu preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu sg ograniczone
i zwykle dotyczg praktycznego wykonywania zabiegéw, a rzadziej prawnych uwarunkowan organizacyjnych. Jednak
we wszystkich zaprezentowanych krajach dane potwierdzajg mozliwos¢ wykonywania przetoczen krwi i preparatow
krwiopochodnych w warunkach stacjonarnej opieki paliatywno-hospicyjnej. Ponadto m.in. $wiadczeniodawcy
w Wielkiej Brytanii oferujg transfuzje w trybie dziennych wizyt pacjentéw w osrodkach, a w Szwecji w warunkach
domowych. W Stanach Zjednoczonych odnotowano ograniczenia w wykonywaniu przetaczania krwi i preparatow
krwiopochodnych w hospicjach wynikajgce m.in. z niestosowania odrebnego finansowania tych kosztownych
$wiadczen. Utrudnienia w dostepnosci do zabiegdw miaty wptyw na ograniczenie korzystania z ustug hospicyjnych
przez pacjentéw zaleznych od transfuzji. Ustanowienie dodatkowych ptatnosci za wykonywanie przetoczen planuije sie
wprowadzi¢ w USA w trybie programu pilotazowego. Informacje o podawaniu pacjentom bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajgcych na gospodarke kostng znalazty sie w materiatach z Wielkiej Brytanii, Niemiec i Szwecji. Jednakze
zwrécono uwage na czasochtonnos$é w osiggnieciu petnych efektéw dziatania podawanych substancji. Podawanie
preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu stosowane jest w Niemczech i Szwecji, przy czym w przypadku drugiego
kraju w szczegdlnym przypadku pacjentéw u schytku zycia z niedokrwistoscig wptywajgca na stan ogdiny nie zalecano
podawania substancji stymulujgcych erytropoeze. Podsumowujgc, potwierdzono wykorzystanie analizowanych
procedur w opiece paliatywno-hospicyjnej w zbiorze przedstawionych panstw.

7 Whnioski z przeprowadzonych analiz

Uwzgledniajgc zakres przedmiotowego pisma Ministra Zdrowia, dotyczgcego oceny mozliwosci stosowania
u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny paliatywnej procedur: przetaczania krwi
i preparatéw krwiopochodnych, podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wptywajgcych na gospodarke kostng,
podawania preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu, na podstawie przeprowadzonych analiz w kontekscie wniosku
Zespofu MZ ds. OPH, wiaczenie do stacjonarnej opieki paliatywno-hospicyjnej wyzej wymienionych procedur
wydaje sie dopuszczalne, uwzgledniajgc przepisy prawa i wytyczne kliniczne.

Na podstawie wynikéw przeprowadzonych analiz nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢ o zasadnosci systemowego
wigczenia tych procedur do realizacji w ramach oddziatdw medycyny paliatywnej i hospicjow stacjonarnych, z uwagi
na niskg jako$¢ wytycznych klinicznych z tego obszaru, a takze ograniczong liczbe pacjentow korzystajgcych
z przedmiotowych Swiadczen.

1) Whnioskowane procedury sg swiadczeniami gwarantowanymi, dedykowanymi do realizacji w warunkach
stacjonarnych, tj. w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe Swiadczenia zdrowotne, spetniajgcych wymagania okreslone w stosownych rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia (m.in. rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne).

2) Z danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ dotyczgcych realizacji $Swiadczeh gwarantowanych
w oddziatach medycyny paliatywnej lub hospicjach stacjonarnych w 2022 r. wynika, ze pacjenci w trakcie pobytu
na oddziale opieki medycyny paliatywnej lub w hospicjum stacjonarnym mieli realizowane procedury w ramach
hospitalizacji w oddziatach szpitalnych zwigzane z:

a) przetaczaniem krwi i preparatéw krwiopochodnych — ok. 1,98% (736 z 37 218) pacjentéw (unikatowy PESEL),

b) podawaniem lekéw zawierajgcych substancje czynne z grupy bisfosfonianéw (kwas zolendronowy) —
ok. 0,06% (22 z 37 218) pacjentéw (unikatowy PESEL),

c) podawaniem preparatow zawierajgcych czynniki wzrostu (darbepoetyna alfa, filgrastim i pedfilgrastim) —
ok. 0,14% (53 z 37 218) pacjentéw (unikatowy PESEL).

Potwierdzajg to réwniez dane z 2021 r. przekazane przez NFZ do MZ w ramach uwag do postulatow ww. Zespotu
MZ ds. OPH. Z przedmiotowych danych wynika, ze transfuzje krwi otrzymato ok.1,68% (540 z 32 086) pacjentéw
objetych stacjonarng opiekg paliatywno-hospicyjna. Obserwowana $miertelnos¢ do 30 dni od przetoczenia w tej
grupie wynosita 57%, z czego 20% zgonow odnotowano w dniu wypisu do hospitalizacji.
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3) Odnalezione wytyczne Kliniczne zawierajg rekomendacje dotyczace stosowania wnioskowanych procedur
w opiece paliatywno-hospicyjnej, jednak przewaznie opierajg sie one na dowodach niskiej jakosci i nie okreslajg
miejsca ich realizacji (leczenie szpitalne, opieka paliatywna stacjonarna lub domowa), a wskazania do
stosowania wynikaja przede wszystkim ze stanu klinicznego pacjenta czy oczekiwanego czasu przezycia.

W zaleznosci od wnioskowanej procedury wytyczne wskazujg, ze:

a) przetaczanie krwi i preparatow krwiopochodnych tagodzito objawy takie jak dusznos¢ i zmeczenie, mogto
by¢ dopuszczalne jako tymczasowo skuteczne w leczeniu niedokrwistosci i matoptytkowosci w populaciji
pediatrycznej oraz stosowane w przypadku starszych dorostych z ostrg biataczkg szpikows;

b) podawanie bisfosfonianéw rekomendowano do rozwazenia jako uzupetniajgce leczenie bolu najczesciej
zwigzanego z chorobami nowotworowymi i chorobami uktadu kostnego, ze wskazaniem uwzglednienia
uplywu czasu jako majgcego znaczenie w osiggnieciu petnych efektéw terapii;

c) w odniesieniu do podawania preparatdw zawierajgcych czynniki wzrostu w kontekscie OPH
rekomendowano stosowanie czynnikdbw wzrostu stymulujgcych tworzenie kolonii granulocytow
w profilaktyce gorgczki neutropenicznej przy ryzyku wystapienia tego stanu wiekszym niz 10%, stosowanie
erytropoetyny u pacjentdow z dusznoscig w schytkowej niewydolnosci nerek jesli dusznosc jest wynikiem
niedokrwistosci, mozliwos¢ proponowania czynnikdw wzrostu stymulujgcych erytropoeze pacjentom
z niedokrwistoscia poddawanym chemioterapii paliatywnej, jednak nie rekomendowano stosowania
erytropoetyny w leczeniu zmeczenia u pacjentow z nieuleczalnym nowotworem oraz w przypadku
niedokrwistosci zwigzanej z chemioterapig u dzieci.

4) Odnalezione rozwigzania organizacyjne w zakresie opieki paliatywno-hospicyjnej w kontekscie wnioskowanych
procedur (niezaleznie od miejsca realizacji) wskazuja, ze:

a) przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych stosowane jest w Stanach Zjednoczonych, Wielkiej
Brytanii, Niemczech i Szwecji,

b) podawanie bisfosfoniandw i innych lekéw wplywajacych na gospodarke kostng stosowane jest w Wielkiej
Brytanii, Niemczech i Szweciji,

¢) podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu stosowane jest w Niemczech i Szwecji.

Podsumowujgc, decyzja lekarza o zastosowaniu u pacjentéw wnioskowanych procedur w ramach oddziatu
medycyny paliatywnej i hospicjum stacjonarnego powinna byé podejmowana indywidualnie, majac
na wzgledzie stan kliniczny pacjenta.

W przypadku uwzglednienia mozliwosci stosowania u pacjentéw w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu
medycyny paliatywnej procedur zwigzanych z przetaczaniem krwi i preparatow krwiopochodnych, istotne jest
spetnienie przez te oddzialy wymagan okreslonych m.in.: rozporzgdzeniem ws. leczenia krwig i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne, rozporzgdzeniem ws. szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow,
oraz obwieszczeniem ws. wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw dla bankéw krwi
oraz badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wykonywanych w zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych
innych niz regionalne centra, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA.

Biorgc pod uwage powyzsze, wskaza¢ nalezy zaréwno potencjalne korzysci, jak i ryzyka ptyngce z umozliwienia
stosowania u pacjentéw w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny paliatywnej procedur zwigzanych
z: przetoczeniem krwi i preparatow krwiopochodnych, podawania bisfosfonianéw i innych lekdw wptywajgcych na
gospodarke kostng oraz podawania preparatow zawierajgcych czynnikéw wzrostu.

Korzysci
o Zwiekszenie dostepu do wnioskowanych procedur w placéwkach opieki paliatywno-hospicyjnej udzielajgcych
Swiadczen w trybie stacjonarnym.

e Brak koniecznosci przewozenia pacjentéw do innych podmiotéw leczniczych na realizacje wnioskowanych
procedur, co moze przetozy¢ sie na zmniejszenie negatywnych skutkéw zdrowotnych pacjenta zwigzanych
z transportem.
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e Poprawa organizacji opieki paliatywno-hospicyjnej nad pacjentem zwigzana z brakiem przyjmowania pacjenta
na oddziat szpitalny wytgcznie w celu realizacji ww. procedur, ograniczeniem transportu miedzyszpitalnego
i jego finansowania.

Ryzyka

¢ Umozliwienie wykonywania wnioskowanych procedur medycznych w ramach oddziatéw medycyny paliatywnej
i hospicjow moze wplyng¢ na zwiekszong podaz tych $wiadczen, co powinno by¢é monitorowane przez ptatnika
publicznego.
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9 Zataczniki

9.1 Zatacznik 1. Dostepnosé refundacyjna lekéw z grupy bisfosfonianéw w ramach
refundacji aptecznej

Bisfosfoniany dostepne w refundacji aptecznej. Dodatkowo w ramach katalogu A1 ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym” do ww. obwieszczenia Ministra Zdrowia dostepne sg produkty lecznicze obejmujgce dwie substancje
czynne z grupy bisfosfonianéw:

e Acidum zoledronicum — Osporil, Zoledronic Acid Actavis, Zoledronic Acid Noridem, Zomikos,
Leki te posiadajg kategorie dostepnosci Rpz. Wskazania, ktére obejmuje refundacja to:
— wszystkie zarejestrowane wskazania na dzieh wydania decyzji,

—  zapobieganie powiklaniom kostnym (ztamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregdéw, napromienianie
lub operacje kosci, lub hiperkalcemia wywotana chorobg nowotworowg) u dorostych pacjentéw
Z zaawansowanym procesem nowotworowym z zajeciem Kosci,

— leczenie hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg (ang. tumor-induced hypercalcaemia — TIH)
u dorostych pacjentow.

[ChPL Osporil, ChPL Zoledronic Acid Actavis, ChP Zoledronic Acid Noridem, ChPL Zomikos]
¢ Dinatrii pamidronas — Pamifos-30, Pamifos-60, Pamifos-90

Leki te posiadajg kategorie dostepnosci Rp. Wskazania, ktére obejmuije refundacja to:

— nowotwory ztosliwe — przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych.

[ChPL Pamifos-30, ChPL Pamifos-60, ChPL Pamifos-90]

Pamifos nie nalezy podawacé w postaci jednorazowego, szybkiego wstrzykniecia. Proszek disodu pamidronian w fiolce
nalezy rozpusci¢ w jatowej wodzie do wstrzykiwan a nastepnie tak przygotowany roztwér rozcienczy¢ ptynem
infuzyjnym niezawierajgcym jondw wapnia (np. 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu). Szybkosé
infuzji nie powinna by¢ wigksza niz 60 mg/h (1 mg/min), a stezenie pamidronianu w ptynie infuzyjnym nie moze byc¢
wieksze niz 90 mg/250 ml. Dawke 90 mg nalezy podawa¢ w 250 ml ptynu infuzyjnego, w infuzji trwajacej 2 godziny.
Jednakze, u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim i u pacjentéw z hiperkalcemig w przebiegu choréb nowotworowych
nie zaleca sie stosowania dawki wigkszej niz 90 mg w 500 ml ptynu infuzyjnego, w infuzji trwajgcej 4 godziny. W celu
zminimalizowania odczynéw w miejscu wstrzykniecia, kaniule nalezy starannie wprowadza¢ do zyly o odpowiednio
duzej Srednicy.

[ChPL Pamifos-30, ChPL Pamifos-60, ChPL Pamifos-90]

Prolia jest stosowana do leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktérych wystepuje zwiekszone
ryzyko ztaman. U kobiet po menopauzie Prolia znaczgco zmniejsza ryzyko ztaman kregéw, ztaman pozakregowych
oraz ztaman biodra, a u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng Prolia znaczaco
zmniejsza ryzyko ztaman kregéw. Prolia uzywana jest do leczenie utraty masy kostnej zwigzanej z dtugoterminowym
uktadowym leczeniem glikokortykosteroidami dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman.
Podaje sie jg w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym raz na 6 miesiecy w udo, brzuch lub ramie.

Wsrdd dziatan niepozgdanych wymienié¢ nalezy: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek (dla dostosowania pH), sorbitol (E 420), polisorbat 20, woda
do wstrzykiwan.

U wszystkich pacjentéw wazna jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D.

Srodki ostroznosci, na ktdre trzeba zwrdci¢ uwage stosujgc Prolia to: hipokalcemia, zaburzenia czynnosci nerek,
zakazenia skérne, martwica kosci szczeki, martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego, atypowe ztamania
kosci udowej. U pacjentow leczonych denosumabem nie nalezy jednoczesnie stosowac innych produktow leczniczych
zawierajgcych denosumab (w celu zapobiegania powiktaniom kostnym u dorostych pacjentéw z przerzutami guzéw
litych do kosci). Nie nalezy stosowaé produktu Prolia u dzieci i miodziezy (w wieku <18 lat). Nalezy wzig¢ pod uwage
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addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktdow zawierajgcych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarméw
zawierajgcych sorbitol (lub fruktoze).

[ChPL Prolig]
Inne leki wplywajace na gospodarke kostng nieobjete wykazem lekoéw refundowanych

Chlorek strontu 8SrCl, — produkt ten dopuszczony jest do obrotu wytgcznie w lecznictwie zamknietym. Wskazaniem
do stosowania jest leczenie bélu spowodowanego przerzutami nowotworowymi do kosci. Najlepiej udokumentowane
jest stosowanie produktu leczniczego w przypadkach osteoblastycznych lub mieszanych przerzutéw raka gruczotu
krokowego i raka sutka, lecz mozna go stosowac¢ réowniez w przypadkach innych nowotworéw powodujgcych
osteoblastyczne (scyntygraficznie ,gorgce”) przerzuty do kosci. Terapia produktem leczniczym powinna byc¢
poprzedzona badaniem scyntygraficznym uktadu kostnego. Najczesciej wskazaniem do terapii produktem leczniczym
jest wystepowanie mnogich, rozsianych przerzutéw nowotworowych u chorych poddawanych wczesniej terapii
konwencjonalnej (chemioterapia, hormonoterapia, leczenie lekami przeciwbdlowymi, w tym narkotycznymi), u ktorych
nie uzyskano odpowiedzi przeciwbdlowe;.

Sposobem podania Chlorku strontu 89SrCl: jest wstrzyknieciu podskérnym raz na 6 miesiecy w udo, brzuch lub ramie.
Pacjenci muszg otrzymywaé odpowiednig suplementacje wapnia i witaminy D.

Do przeciwwskazan stosowania ww. produktu leczniczego nalezy: nadwrazliwos¢ na substancije czynng lub na
substancje pomocniczg: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek (dla dostosowania pH), sorbitol (E 420), polisorbat
20, woda do wstrzykiwan.

Do specjalnych ostrzezen i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Chlorku strontu 8SrClz nalezy wymienic¢:

e W przypadku kazdego pacjenta, ekspozycja na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadniona spodziewang
korzyscig wynikajgcg z zastosowania radiofarmaceutyku. Nalezy podaé takg aktywnos$¢, aby dawka
promieniowania byta mozliwie najmniejsza przy uzyskaniu zamierzonego efektu terapeutycznego.

e Produkty radiofarmaceutyczne mogg by¢ odbierane, stosowane i podawane wylgcznie przez osoby do tego
upowaznione w wyznaczonych placoéwkach klinicznych, a ich odbiér, przechowywanie, stosowanie,
przenoszenie i wydawanie podlegajg regulacjom przepiséw prawnych i stosownych zezwolehh wydawanych
przez wiasciwe witadze. Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane przez uzytkownika w
sposob speiajgcy wymagania dotyczace bezpieczenstwa pracy ze zrédtami promieniowania jonizujgcego oraz
farmaceutyczne wymagania jakosciowe. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu zapewnienia
jatowosci produktu.

e U chorych, u ktérych wystepuje nietrzymanie moczu, nalezy przed podaniem radiofarmaceutyku zatozy¢ cewnik
do pecherza moczowego i utrzymywaé go przez co najmniej 5 dni. Wydalany w tym czasie mocz zawiera
substancje promieniotwdrcze, dlatego pojemniki (worki) muszg byé oprézniane z zachowaniem ostroznosci.
Wszelkie czynnoéci higieniczne nalezy przeprowadza¢ w gumowych rekawicach, tak, aby nie dopusci¢ do
kontaktu skory z radioaktywnym moczem.

e Podczas leczenia nalezy wzigé pod uwage czas konieczny do rozwiniecia petnego dziatania przeciwbélowego
(okoto 10—20 dni po podaniu produktu leczniczego). Nie zaleca sie zatem podawania produktu leczniczego
pacjentom z krétkim oczekiwanym czasem przezycia. Przed leczeniem nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na
ocene stanu hematologicznego pacjenta, u ktdrego, z tych samych wskazan, stosowano wczesniej rozlegig
teleradioterapie kosci lub podano dozylnie inny izotop osteotropowy. Wymagane jest zapoznanie na pismie
pacjenta, jego rodziny i personelu medycznego z opisywang metodg leczenia i koniecznymi srodkami
ostroznosci.

Za wczesny objaw niepozadany po podaniu chlorku strontu 8SrCl. uznaje sie przejsciowe (trwajgce kilka dni) nasilenie
dolegliwosci bélowych wystepujgce u niektorych pacjentéw, zwykle w okresie pierwszych dni (najczesciej w ciggu 72
godzin). Objaw ten moze wskazywaé na dobrg odpowiedZ na terapie. Dolegliwosci te sg zwykle tagodne i chorzy
dobrze reagujg na podanie srodkéw przeciwbolowych. Péznym objawem niepozadanym podania chlorku strontu
89SrCl2 jest przemijajgce zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. U chorych obserwuije sie odwracalne zmniejszenie
liczby trombocytéw, Srednio o 30% w ciggu 4—6 tygodni po terapii. Po uptywie 3—6 miesiecy liczba trombocytéw wraca
z reguly do wartosci wyjsciowych, przy czym szybkos¢ normalizacji liczby ptytek krwi zalezy od rozlegtosci zmian
nowotworowych w trakcie terapii. U czesci pacjentow obserwuje sie jednak ciezszg trombocytopenie zwigzang z
postepem choroby. Ekspozycja na promieniowanie jonizujgce moze prowadzi¢ do zwiekszonej indukcji nowotwordéw,
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badz tez do powstania wad wrodzonych. We wszystkich przypadkach konieczne jest upewnienie sie, ze ryzyko
zwigzane z promieniowaniem jest mniejsze niz ryzyko zwigzane z choroba.

Nalezy zaznaczy¢, ze przy podawaniu chlorku strontu 8SrCl. nie jest wymagana hospitalizacja pacjenta.
[ChPL Chlorku strontu 8SrCly]

Quadramet powinien by¢ podawany wytgcznie przez lekarzy doswiadczonych w stosowaniu produktow
radiofarmaceutycznych i po przeprowadzeniu petnej oceny onkologicznej pacjenta przez wykwalifikowanego onkologa.
Nalezy podawac go powoli, przez wkiucie dozylne, w ciggu jednej minuty. Quadramet posiada kategorie dostepnosci
Rpz.

Jest wskazany do zwalczania boléw kostnych u pacjentéw z mnogimi bolesnymi osteoblastycznymi ogniskami
przerzutowymi, ktére w badaniu scyntygraficznym kosci gromadzg bifosfoniany znakowane technetem (99mTc).
Obecnos¢ przerzutdw osteoblastycznych wychwytujgcych bifosfoniany znakowane technetem (99mTc), nalezy
potwierdzi¢ przed rozpoczeciem terapii.

Przed wstrzyknieciem produktu leczniczego, nalezy pacjenta odpowiednio nawodni¢ (lub poda¢ dozylnie) minimum
500 ml ptyndéw. Po wstrzyknieciu, w celu zminimalizowania narazenia pecherza na promieniowanie, pacjent powinien
by¢ zachecany do oprdzniania pecherza tak czesto, jak to jest mozliwe. Z uwagi na szybki klirens preparatu, nie ma
koniecznosci podejmowania srodkéw ostroznosci zwigzanych z wydalaniem radioaktywnego moczu po 6—12 godz. od
podania. Aby zminimalizowac ryzyko radioaktywnego skazenia ubran, poscieli i otoczenia pacjenta, szczegodlne srodki
ostroznosci, takie jak np. cewnikowanie pecherza, nalezy podja¢ w ciggu 6 godz. po podaniu preparatu pacjentom nie
trzymajgcym moczu. W przypadku pozostatych pacjentéw zbidérke moczu nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 6 godz.
U pacjentdw z niedroznoscig drég moczowych nalezy przeprowadzi¢ cewnikowanie pecherza.

U pacjentow otrzymujgcych Quadramet nalezy zachowac specjalne srodki ostroznosci, poniewaz:

e zaobserwowano spadek liczby biatych krwinek, ptytek krwi oraz niedokrwistos¢,
e zaobserwowano pojedyncze doniesienia o krwotokach $rédczaszkowych oraz przypadki zakorczone zgonem,

¢ niewielka liczba pacjentéw informowata o przejsciowym nasileniu boléw kostnych krotko po wstrzyknieciu
(pozorne zaostrzenie bolu). Bole wystepowaty w ciggu 72 godzin od wstrzykniecia, zazwyczaj byly fagodne i
same ustepowaty. W przypadku tego typu reakcji zwykle skuteczne sg leki przeciwbdlowe,

e opisano dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku, np. nudnosci, wymioty, biegunke i nadmierng
potliwosé,
e opisywano reakcje alergiczne, w tym rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych,

¢ u niewielkiej grupie pacjentéw wystgpity: ucisk rdzenia kregowego/korzonkow rdzeniowych, zespdt wykrzepiania
wewngtrznaczyniowego i objawy naczyniowe ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego,

e dawka promieniowania wynikajgca z napromieniowania leczniczego moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
nowotwordw i mutacji, dlatego we wszystkich przypadkach koniecznie nalezy upewni¢ sig, ze ryzyko wynikajgce
Z napromienienia jest mniejsze niz to zwigzane z samg chorobg.

Nalezy doda¢, ze preparat jest stosowany tylko jako srodek paliatywny.
[ChPL Quadramet]

W przypadku stosowania leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych swiadczeniodawcy musza
spetni¢ konkretne wymagania, kiére zostaty okreslone w:

e Ustawie z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz.U. 2023 r. poz. 1173 tj.), oraz

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 pazdziernika 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan dla jednostek
ochrony zdrowia prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych, polegajgcag na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomocg produktéw
radiofarmaceutycznych (Dz.U. 2021 r. poz. 1890).

Prowadzenie dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem w celach medycznych, polegajgcej na udzielaniu Swiadczen
zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych, wymaga zgody Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego.

[RMZ MWdJOZRILR 2021]
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Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

Do niezbednego wyposazenia jakie jednostki ochrony zdrowia udzielajgce swiadczen zdrowotnych w zakresie leczenia
za pomocg produktéw radiofarmaceutycznych posiadajg zalicza sie:

kamere scyntylacyjng planarng lub rotacyjng,
mierniki do pomiaru aktywnosci radiofarmaceutyku przed podaniem pacjentowi,

ostony osobiste przed promieniowaniem jonizujgcym — o ile jest to wymagane do ochrony radiologicznej
personelu,

ostony na strzykawki pochtaniajgce promieniowanie gamma i beta, gdy takie strzykawki sg stosowane.

W celu wykonywania medycznych procedur radiologicznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych jednostka
ochrony zdrowia zapewnia nastepujgcy personel:

lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny nuklearnej, ktdéry po uzyskaniu tytutu specjalisty, w ramach
ustawicznego rozwoju zawodowego, nabyt umiejetnosci w zakresie udzielania swiadczeh zdrowotnych
zwigzanych z realizacjg takich procedur, potwierdzone w sposoéb i na zasadach okreslonych w tej ustawie — na
500 pacjentéw leczonych przy uzyciu produktéw radiofarmaceutycznych w danym roku kalendarzowym,

technika elektroradiologii,
pielegniarke — gdy jest to uzasadnione ze wzgledu na sposo6b podania radiofarmaceutyku,

specjaliste w dziedzinie fizyki medycznej — na 1 000 pacjentdow leczonych przy uzyciu produktow
radiofarmaceutycznych w danym roku kalendarzowym.
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Analiza w zakresie oceny zasadnosci stosowania u pacjentéw w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny

WS.422.36.2023

paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekéw
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajacych czynniki wzrostu

Tabela 11. Finansowanie produktéw leczniczych zawierajace substancje czynne z grupy bisfosfonianéw dostepne w ramach katalogu A1 Leki refundowane dostepne

w aptece na recepte w catlym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Substancja
czynna

Nazwa postac i dawka,
Zawartos¢ opakowania,
Numer GTIN lub inny
kod jednoznacznie
identyfikujacy produkt

Termin
wejscia w
zycie
decyzji

Okres
obowiagzyw
ania decyzji

Grupa limitowa

Cena
zbytu
netto

Urzedow
acena
zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczn
a

Wysokos¢
limitu
finansowa
nia

Acidum
zoledronicum

Osporil, roztwoér do infuzji,
4 mg/100 ml, 1 fiol.po 100
ml, 059099912283922

2021-05-01

Zerlinda, roztwor do
infuzji, 4 mg/100 ml, 1
worek po 100 ml,
05909991103163?

2023-09-01

Zoledronic Acid Actavis,
koncentrat do
sporzgdzania roztworu do
infuzji, 4 mg/5 ml, 4 fiol. (5
ml), 05909990975747?

2021-07-01

Zoledronic Acid Noridem,
koncetrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 4 mg/5
ml, 1 fiol. po 5 ml,
052080630033882

2023-01-01

Zomikos, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do
infuzji, 4 mg/5 ml, 1 fiol.
po 5 ml,
059099909489942

2021-07-01

Dinatrii
pamidronas

Pamifos-30, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do
infuzji, 30 mg, 2 fiol. z
prosz. po 30 mg + 2 amp.
po 10 ml,
05909990661671°

2022-01-01

Pamifos-60, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do
infuzji, 60 mg, 1 fiol. z
prosz. po 60 mg + 1 amp.
po 10 ml,
05909990661688°

2022-01-01

Pamifos-90, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do
infuzji, 90 mg, 1 fiol. z

2022-01-01

3 lata

146.3, Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany do
podawania pozajelitowego - kwas zoledronowy*

85,00

91,80

97,31

111,41

109,12

85,00

91,80

97,31

111,41

109,12

338,00

365,04

386,94

410,34

410,34

80,00

86,40

91,58

105,68

105,68

83,00

89,64

95,02

109,12

109,12

146.2, Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany do
podawania pozajelitowego - kwas pamidronowy*

170,10

183,71

194,73

213,03

208,60

170,10

183,71

194,73

213,03

208,60

255,00

275,40

291,92

312,90

312,90
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Analiza w zakresie oceny zasadnosci stosowania u pacjentéw w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekéw
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajacych czynniki wzrostu

Nazwa postac i dawka, . x
Substancja Zawartos¢ opakowania, wzjes,rz;;nw Okres Cena Urzedow Cena Cena W)I/isr: il:zsc
Numer GTIN lub inny D obowiagzyw Grupa limitowa zbytu acena | hurtowa |detaliczn | ..
czynna kod i . zycie . o finansowa
od jednoznacznie decyzji ania decyzji netto zbytu brutto a i
identyfikujacy produkt
prosz. po 90 mg + 1 amp.
po 10 ml,
05909990661695°
Objasnienia:

2 Rpz wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301).

b Rp wydawane z przepisu lekarza wg Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301).

¢ We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji. Zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregéw, napromienianie lub operacje kosci,
lub hiperkalcemia wywotana chorobg nowotworowg) u dorostych pacjentéw z zaawansowanym procesem nowotworowym z zajeciem kosci. * Leczenie hiperkalcemii wywotanej choroba nowotworowg
(ang. tumor-induced hypercalcaemia - TIH) u dorostych pacjentéw [ChPL Osporil, ChPL Zerlinda, ChPL Zoledronic Acid Actavis, ChPL Zoledronic Acid Noridem, ChPL Zomikos]

4 Nowotwory ztosliwe - Przerzuty osteolityczne w chorobach nowotworowych

Zrédfo: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 stycznia 2024 r., Ahttps://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/zoledronic-Acid-actavis-epar-product-information_pl.pdf.

Tabela 12. Finansowanie produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne z grupy innych lekéw wplywajacych na gospodarke kostng dostepne w ramach katalogu
A1 Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

SUSEE o] ';I?cz)x:mﬁgsﬁ:ni\g? g#?l(lf:;’?nrtnoifod Lemninpylecia obovsi) k;e:lania Grupa limitowa szerli Urzedowa hli?g\?va Cena L eraS L]
czynna oP onF Tt Y w zycie decyzji azyw P y cena zbytu detaliczna finansowania
jednoznacznie identyfikujacy produkt, decyzji netto brutto
Denosumabum Prolia, roztwér do wstrzykiwan, 60 mg/1 ml, 1 231.0, Leki
amp. -strz. po 1 ml, 05909990761647* stosowane w
2023-05-01 3lata chorobach kosci | gop 14 | 56715 | 601,18 630,66 630,66
- przeciwciata
monoklonalne -
denosumab
Objasnienia:

Rp wydawane z przepisu lekarza wg Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2022.2301).

Zrédfo: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 stycznia 2024 r.

Preparaty zawierajgce czynniki wzrostu stymulujace wzrost granulocytéw

Substancjg czynng dostepng w refundacji aptecznej jest filgrastim (fgcznie 8 produktow leczniczych). Szczegdty dotyczgce dostepnosci refundacyjnej w ramach
katalogu aptecznego produktéw leczniczych zawierajgcych filgrastim przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Analiza w zakresie oceny zasadnosci stosowania u pacjentéw w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny

WS.422.36.2023

paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekéw
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajacych czynniki wzrostu

Tabela 13. Finansowanie preparatow zawierajacych czynniki wzrostu dostepne w ramach katalogu A1 Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie

zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

. Nazwa postac i dawka, Zawartos¢ opakowania, . Lo Okres Cena Cena Wysokos¢é
Substancja ; " A Termin wejscia . . . Urzedowa Cena o
S — Numer GTIN lub inny kod jednoznacznie w 2vcie decyzii obowigzywania Grupa limitowa zbytu g hurtowa detaliena limitu
y identyfikujacy produkt Y ¥zl decyzji netto Y brutto finansowania
Filgrastimum | Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 | <1>2023-01-01 | <1> 3 lata 133.0, Leki
ml; 1 amp. -strz.; 05055565713846 <2>2024-01-01 |<2>2 lata przeciwnowotworowe 52,60 56,81 60,22 68,15 32,97
i immunomodulujagce -

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 | <1>2023-01-01 | <1> 3 lata immunostymuluiace -

ml; 5 amp. -strz.; 05055565713860 <2>2024-01-01 |<2> 2 lata ozymnik S{ymul d% o | 138l 144,62 153,30 170,28 164,87

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 | <1>2023-05-01 | <1> 3 lata wzrost granulocytow

ml;7 amp. -strz.; 05055565726068 <2>2024-09-01 | <2> 3 lata 192,35 207,74 220,20 239,02 230,82

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 | <1>2023-01-01 |<1> 3 lata

ml; 7 amp. -strz.; 05055565713853 <2>2024-01-01 |<2> 2 lata 88,60 95,69 101,43 111,66 52,76

Accofil, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 | <1>2023-01-01 |<1> 3 lata

ml; 5 amp. -strz.; 05055565713877 <2>2024-01-01 | <2> 2 lata 223,10 | 24095 | 25541 | 27507 263,79

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 | <1>2023-05-01 | <1> 3 lata

ml; 7 amp. -strz.; 05055565726075 <2>2024-09-01 | <2> 3 lata 317,92 343,35 363,96 386,31 369,31

Zarzio, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 min j./0,5 | <1>2023-01-01 |<1> 3 lata

ml; 5 amp. -strz.po 0,5 ml; 05909990687787 <2>2024-01-01 |<2> 3 lata 13469 | 14547 | 15419 | 171,17 164,87

Zarzio, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji, 48 min j./0,5 | <1>2023-01-01 |<1> 3 lata

ml; 5 amp. -strz. po 0,5 ml; 05909990687848 <2>2024-01-01 |<2> 3 lata 213,25 230,31 244,13 263,79 263,79

Zrédfo: Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 stycznia 2024 r.
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Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny

WS.422.36.2023

paliatywnej procedur medycznych: przetaczanie krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawanie bisfosfonianéw i innych lekow
wplywajacych na gospodarke kostng, podawanie preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu

9.2 Zalacznik 2. Charakterystyka preparatow zawierajacych czynniki

wzrostu

dostepnych w ramach katalogu chemioterapii

Tabela 14. Charakterystyka produktow leczniczych Accofil i Zarzio

Nazwa substancji

Filgrastimum

czynnej:

Nazwa handlowa: | Accofil Zarzio

Kategoria

dostepnosci Rpz

Sposob Leczenie nalezy stosowac¢ wytgcznie we wspétpracy ze specjalistycznym osrodkiem onkologicznym, posiadajgcym

podawania: doswiadczenie w leczeniu czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw oraz w leczeniu zaburzeh hematologicznych i
wyposazonym w odpowiedni sprzet diagnostyczny. Zabiegi mobilizacji i aferezy nalezy przeprowadza¢ we
wspétpracy z osrodkiem onkologiczno-hematologicznym, posiadajgcym odpowiednie doswiadczenie w tej dziedzinie
oraz wyposazonym w sprzet do prawidtowego monitorowania krwiotwérczych komérek progenitorowych.

Wskazania: . skrocenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia czesto$ci wystepowania neutropenii z gorgczka

u pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie lekami cytotoksycznymi z powodu stwierdzonego nowotworu
ztosliwego (z wyjatkiem przewlekiej biataczki szpikowej i zespotdw mielodysplastycznych) oraz w celu
skrécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu mieloablacyjnemu przed
przeszczepieniem szpiku, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko przedtuzonej cigzkiej neutropenii.

. bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania filgrastimum sg podobne u dorostych i dzieci otrzymujgcych
chemioterapie lekami cytotoksycznymi

. mobilizacja komérek progenitorowych krwi obwodowej (ang. peripheral blood progenitor cells, PBPCs)

. u pacjentéw (dzieci lub dorosli) z ciezka wrodzona, cykliczng lub idiopatyczng neutropenig z bezwzgledng
liczbg neutrofilow (ANC) < 0,5 x 10%I oraz ciezkimi lub nawracajgcymi zakazeniami w wywiadzie, dtugotrwate
podawanie filgrastymu jest wskazane w celu zwiekszenia liczby neutrofiléw oraz zmniejszenia czestosci i
czasu trwania objawdw zwigzanych z zakazeniem

. leczenie przewlektej neutropenii (ANC < 1,0 x 10%1) u pacjentow z zaawansowanym zakazeniem HIV w celu
zmniejszenia ryzyka zakazen bakteryjnych, gdy nie mozna zastosowac¢ innych metod leczenia neutropenii.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza:
e  sorbitol (E420),

e  polisorbat 80,

e  woda do wstrzykiwan,

e sodu wodorotlenek,

e  kwas octowy lodowaty, e  kwas glutaminowy,

Ostrzezenie
specjalne / Srodki

e nadwrazliwo$¢; dziatania niepozgdane w obrebie ptuc; kiebuszkowe zapalenie nerek; powiekszenie $ledziony i
pekniecie sSledziony; wzrost komorek nowotworowych; zespdt mielodysplastyczny lub przewlekta biataczka

ostroznosci: szpikowa; ostra biataczka szpikowa; matoptytkowos$¢; leukocytoza; immunogennosé;
. u pacjentéw z cechg sierpowatokrwinkowosci i niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg: osteoporoza
. u pacjentéw poddawanych mobilizacji PBPC: mobilizacja, wcze$niejsze leczenie produktami cytotoksycznymi,
ocena liczby komoérek progenitorowych
e  zapalenie aorty po podaniu czynnika stymulujgcego tworzenie kolonii granulocytéw
. u pacjentéw z nowotworami ztosliwymi: ryzyko zwigzane ze zwigkszeniem dawki chemioterapii, wplyw
chemioterapii na erytrocyty i trombocyty, zesp6t mielodysplastyczny i ostra biataczka szpikowa u chorych na
raka piersi i ptuc
e uzdrowych dawcéw poddanych mobilizacji komérek progenitorowych
e U biorcow alogenicznych komdérek PBPC zmobilizowanych filgrastymem
e u pacjentéw z SCN: morfologia krwi, przeksztatcenie w biataczke lub zespét mielodysplastyczny, krwiomocz,
biatkomocz
. u pacjentow z zakazeniem HIV: morfologia krwi, ryzyko zwigzane ze zwigkszeniem dawki lekow
mielosupresyjnych, zakazenia i nowotwory ztosliwe powodujgce mielosupresje
e zespot nieszczelnosci naczyn wiosowatych |
Objasnienia:

* Rpz wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2022 r. poz.2301).

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie: ChPL Accofil, ChPL Zarzio.

Tabela 15. Charakterystyka produktu leczniczego Aranesp

Nazwa substancji

Darbepoetinum alfa

czynnej:

Nazwa handlowa: | Aranesp
Kategoria

dostepnosci Rxp
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Analiza w zakresie oceny zasadnos$ci stosowania u pacjentow w ramach hospicjum stacjonarnego lub oddziatu medycyny WS.422.36.2023
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Nazwa substancji

Darbepoetinum alfa

czynnej:

Sposéb ) O zastosowaniu produktu Aranesp powinni decydowac¢ lekarze dysponujacy doswiadczeniem w leczeniu

podawania przedstawionych schorzen. Aranesp jest podawany zaréwno podskérnie, jak i dozylnie. Nalezy zmieniaé miejsca
wykonywanych wstrzyknie¢ i wstrzykiwac lek powoli w celu uniknigcia dyskomfortu w miejscu podania.

Wskazania:

Leczenie objawowej niedokrwistosci zwigzanej z przewlektg niewydolnoscig nerek u oséb dorostych i dzieci.

Leczenie objawowej niedokrwisto$ci u dorostych pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie z powodu choroby
nowotworowej (z wyjgtkiem nowotwordw ztosliwych pochodzenia szpikowego).

Ostrzezenie
specjalne / Srodki
ostroznosci:

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na substancje pomocniczg wymieniong: sodu dwufosforan, sodu
wodorofosforan, sodu chlorek, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

U wszystkich pacjentéw, szczegdlnie w pierwszych fazach leczenia produktem Aranesp, nalezy monitorowac ci$nienie
tetnicze krwi. W razie trudnosci z utrzymaniem wtasciwego cisnienia krwi, mimo stosowania odpowiednich metod
leczenia, stezenie hemoglobiny mozna zmniejszyé, redukujac dawke lub przerywajac podawanie produktu. U
pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig nerek leczonych produktem Aranesp byly obserwowane przypadki ciezkiego
nadcisnienia, w tym przetom nadci$nieniowy, encefalopatia nadcisnieniowa i drgawki.

W celu zapewnienia skutecznej erytropoezy, u wszystkich pacjentéw przed leczeniem oraz w jego trakcie nalezy
oznaczy¢ parametry gospodarki zelazem i, jesli to konieczne, zastosowac¢ suplementacje zelaza.

U pacjentéw leczonych epoetynami zgtaszano przypadki ciezkich niepozgadanych reakcji skornych, ktére moga
zagrazac zyciu lub zakonczy¢ sie zgonem, w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdrka (TEN). Ciezsze przypadki zaobserwowano po stosowaniu epoetyn dtugodziatajgcych.

W momencie przepisywania produktu pacjentéw nalezy poinformowa¢ o oznakach i objawach oraz dokfadnie
monitorowac pod katem reakcji skérnych. W przypadku zaobserwowania oznak i objawow sugerujgcych wystapienie
tych reakcji nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu Aranesp i rozwazy¢ alternatywne leczenie.
U pacjentéw, u ktorych z powodu stosowania produktu Aranesp wystapity przypadki ciezkich reakcji skérnych, takich
jak SJS oraz TEN, nie nalezy nigdy wiecej stosowa¢ produktu Aranesp.

Stosowanie produktu Aranesp przez zdrowe osoby moze prowadzi¢ do nadmiernego zwiekszenia liczby krwinek.
Moze to powodowa¢ zagrazajace zyciu powikfania ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Nasadka na igle w amputko-strzykawce lub we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym zawiera sucha,
naturalng gume (pochodng lateksu), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Aranesp nalezy uzywaé ostroznie u pacjentdéw z padaczkg. U pacjentéw otrzymujgcych Aranesp raportowano
wystepowanie drgawek.

Nalezy starannie rozwazy¢ zgtoszone ryzyko zakrzepowych incydentéw naczyniowych (TVE) w odniesieniu do
korzysci ptynacych z leczenia darbepoetyng alfa, w szczegdlnosci u pacjentdw z wczes$niej wystepujgcymi czynnikami
ryzyka dla TVE, w tym otytoscig i TVE w wywiadzie (np. zakrzepica zyt gtebokich, zator tetnicy ptucnej, udar
naczyniowy mozgu).

U pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig nerek stezenie hemoglobiny nalezy utrzymywac¢ na poziomie nie wiekszym
niz gérna granica zakresu docelowych wartosci stezen zalecanych.

Istnieje obawa, ze epoetyny mogg stymulowac¢ wzrost guzéw nowotworowych.

Dziatania
niepozadane

nadcis$nienie tetnicze, udar, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, drgawki, reakcje alergiczne, wysypka/rumien i aplazja
ukfadu czerwonokrwinkowego

Objasnienia:

2022 r. poz.2301).

* Rpz - wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.

Zrédfo: Opracowanie

wiasne AOTMIT na podstawie: ChPL Aranesp

Tabela 16. Charakterystyka produktu leczniczego Binocrit

Nazwa substancji

Epoetinum alfa

czynnej:
Nazwa handlowa: Binocrit
Kategorla' ] RPZ
dostepnosci

Sposéb podawania

Leczenie produktem Binocrit nalezy rozpoczyna¢ pod kontrolg lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu pacjentow
Z powyzszymi wskazaniami.

Wskazania:

. leczenie niedokrwistosci objawowej zwigzanej z przewlektg niewydolnoscig nerek:
- u dorostych i pacjentéw pediatrycznych w wieku od 1 roku do 18 lat poddawanych hemodializie oraz
pacjentow dorostych poddawanych dializie otrzewnowej;
- u dorostych z niewydolnoscig nerek, ktéra nie wymaga jeszcze leczenia dializa, w leczeniu ciezkiej
niedokrwistosci pochodzenia nerkowego, ktérej towarzyszg objawy kliniczne;

. u dorostych otrzymujgcych chemioterapie z powodu guzéw litych, chioniaka ztosliwego lub szpiczaka
mnogiego oraz pacjentéw, u ktérych przetoczenie krwi moze by¢ konieczne ze wzgledu na stan ogélny (np.
stan uktadu krazenia, niedokrwisto$¢ na poczatku chemioterapii), w leczeniu niedokrwistosci i w celu
zmniejszenia ilosci przetoczen krwi;

e u dorostych zakwalifikowanych do programu przetoczen w celu uzyskania wigkszej ilosci krwi autologicznej.
Leczenie nalezy stosowaé jedynie u pacjentdw z umiarkowang niedokrwisto$cig (zakres stezenia
hemoglobiny [Hb] od 10 do 13 g/dl [od 6,2 do 8,1 mmol/l], bez niedoboru Zelaza), kiedy procedury
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czynnej:

Nazwa substancji

Epoetinum alfa

oszczedzajace krew sg niedostepne lub niewystarczajgce i kiedy planowy duzy zabieg chirurgiczny wymaga
znacznej objetosci krwi (nie mniej niz 4 jednostki krwi dla kobiet i nie mniej niz 5 jednostek dla mezczyzn);

. u dorostych bez niedoboru zelaza przed duzymi operacjami ortopedycznymi w trybie planowym, z duzym
ryzykiem powiktan po przetoczeniu krwi, w celu zmniejszenia narazenia na przetoczenia krwi allogeniczne;j.
Zastosowanie leku nalezy ograniczy¢ do chorych z umiarkowang niedokrwistoscig (np. zakres stezenia
hemoglobiny od 10 do 13 g/dl lub od 6,2 do 8,1 mmol/l), gdy brak mozliwosci dokonania przetoczenia krwi
autologicznej oraz przy przewidywanej umiarkowanej utracie krwi (od 900 do 1800 ml);

e w leczeniu niedokrwistosci objawowej (stezenie hemoglobiny < 10 g/dl) u dorostych z pierwotnymi zespotami
mielodysplastycznymi (myelodysplastic syndromes — MDS) o niskim lub posrednim-1 ryzyku, u ktérych
zawartos$¢ erytropoetyny w surowicy jest niska (< 200 mj. /ml).

Ostrzezenie specjalne |,  Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg: sodu diwodorofosforan
| Srodki ostroznosci; dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, glicyna, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan, kwas solny

(do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

e  Binocrit ani innych produktéw erytropoetyny nie nalezy podawac chorym, u ktérych po leczeniu ktérgkolwiek
erytropoetyng wystapita wybidrcza aplazja czerwonokrwinkowa (PureRed Cell Aplasia - PRCA).

e Niekontrolowane nadci$nienie tetnicze.

e U pacjentow leczonych produktem Binocrit nalezy przestrzega¢ wszystkich przeciwwskazan dotyczgcych
pacjentow uczestniczacych w procedurach przedoperacyjnych autologicznych przetoczen krwi.

e  Zastosowanie produktu Binocrit u chorych zakwalifikowanych do duzych operacji ortopedycznych w trybie
planowym, ktérzy nie biorg udziatu w programie autologicznej transfuzji krwi, jest przeciwwskazane u
pacjentéw z zaawansowang chorobg tetnic wiencowych, obwodowych, szyjnych lub mézgowych, w tym u
chorych ze $wiezym zawatem serca lub epizodem mézgowo-naczyniowym. Pacjenci przygotowywani do
zabiegu chirurgicznego, ktoérzy nie mogg z réznych przyczyn otrzymywaé wiasciwej profilaktyki
przeciwzakrzepowe;j.

Dziatania
niepozadane

Najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozgdanym leku podczas leczenia epoetyng alfa jest zalezne od dawki
podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi lub nasilenie istniejgcego nadcisnienia tetniczego krwi. Nalezy kontrolowac
cisnienie tetnicze krwi, szczegodlnie na poczatku leczenia.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane leku obserwowane w badaniach klinicznych epoetyny alfa to
biegunka, nudnosci, wymioty, gorgczka i bél glowy. Objawy grypopodobne moga wystapi¢ zwtaszcza na poczatku
leczenia.

W badaniach z wydluzonymi odstgpami w dawkowaniu u dorostych pacjentéw z niewydolnoscig nerek
niepoddawanych uprzednio dializie zgtaszano niedrozno$¢ drég oddechowych obejmujgca przypadki niedroznosci
gornych drég oddechowych, niedroznosci nosa i zapalenia nosogardzieli. U pacjentéw otrzymujacych czynniki
stymulujgce erytropoeze (ESA) obserwowano zwiekszong czestos¢ zaburzen zakrzepowych.

Objasnienia:

* Rpz wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2022 r. poz.2301).

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie: ChPL Binocrit

Tabela 17. Charakterystyka produktow leczniczych Pelgraz i Ziextenzo

Nazwa substancji
czynnej:

Pegfilgrastimum

Nazwa handlowa: | Pelgraz Ziextenzo

Kategoria Rpz

dostepnosci

Sposéb Leczenie powinno by¢é wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z doswiadczeniem w dziedzinie onkologii i (lub)
podawania hematologii. Podanie podskoérne. Wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane w udo, brzuch lub ramie.

Wskazania: Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestos$ci wystepowania gorgczki neutropeniczne;j

. u dorostych pacjentéw leczonych chemioterapig | o u dorostych pacjentow leczonych chemioterapig
cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowe;j cytotoksyczng z powodu ztosliwej choroby nowotworowe;j
(z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowe;j i (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotow
zespotdéw mielodysplastycznych). mielodysplastycznych).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza: sorbitol (E420), polisorbat 20, woda
do wstrzykiwan,

sodu octan | kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek

Dziatania
niepozadane

dziatania niepozgdane w obrebie ptuc, kiebuszkowe zapalenie nerek, zespot przesigkania wtosniczek, powigkszenie
Sledziony i pekniecie $ledziony, trombocytopenia i niedokrwisto$¢, zespot mielodysplastyczny i ostra biataczka
szpikowa u pacjentéw z rakiem piersi i ptuc, niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, leukocytoza, nadwrazliwos¢, zespot
Stevensa Johnsona (SJS), immunogennos$¢, zapalenie aorty

Objasnienia:

* Rpz wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania wg Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.

2022 r. poz.2301).

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie: ChPL Pelgraz ChPL Ziextenzo
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9.3 Zatacznik 3. Szczegotowe analizy w zakresie przegladu wytycznych klinicznych

Metodyka

W dniach 23.10-15.12.2023 dokonano przegladu wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych opieki paliatywno-
hospicyjnej, a takze przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych, podawania bisfosfonianéw i innych lekéw
wptywajgcych na gospodarke kostng oraz podawania preparatéw zawierajgcych czynniki wzrostu, wraz z powigzanymi
Z nimi wskazaniami. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach internetowych towarzystw naukowych, wybranych
organizaciji i instytucji zajmujgcych sie EBM i HTA oraz w innych dostepnych zrédtach, z zastosowaniem wyszukiwarki
www.google.pl i stéw kluczowych: wytyczne opieka paliatywna, opieka paliatywna przetaczanie krwi, transfuzje krwi
paliatywna, bisfosfoniany wytyczne, gospodarka kostna wytyczne, czynniki wzrostu, erytropoetyna, filgrastim, palliative
care guidelines, palliative blood transfusions, bisphosphonates guidelines, bone metabolism guidelines, bone
modyfying guidelines, growth factors, erythropoietin, epo, esa, G-CSF.

Przeszukiwaniem objeto strony internetowe nastepujgcych podmiotéw organizacii:

e Polskie Towarzystwo Medycyny Paliatywnej — http:/Mmww.medycynapaliatywna.org/

e Polskie Towarzystwo Opieki Paliatywnej — https://ptop.edu.pl/

e Polskie Towarzystwo Pediatryczne — https://ptp.edu.pl/

e Ogodlnopolskie Forum Pediatrycznej Opieki Paliatywnej — http://ofpop.pl/

e Warszawskie Hospicjum dla Dzieci — https://www.hospicjum.waw.pl/

e Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej — https://ptok.pl/

¢ Instytut Hematologii i Transfuzjologii — https://ihit.waw.pl/

¢ Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Kielcach — https://www.rckik-kielce.com.pl/
e Wojskowy Instytut Medyczny — https://wim.mil.pl/

e Rzecznik Praw Pacjenta — https://www.gov.pl/web/rpp/rzecznik-praw-pacjenta

e European Association for Palliative Care — https://eapcnet.eu/

¢ International Association for Hospice and Palliative Care — https://hospicecare.com/

¢ Association for the Advancement of Blood & Biotherapies — https://www.aabb.org/

e Guidelines International Network — https://guidelines.ebmportal.com/

¢ National Institute for Health and Care Excellence — https://www.nice.org.uk/

e Scaottish Intercollegiate Guidelines Network — https:/mww.sign.ac.uk/

¢ Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften — https://register.awmf.org/
e European Society for Medical Oncology — https://www.esmo.org/

¢ National Comprehensive Cancer Network — https://www.nccn.org/

e American Society of Clinical Oncology — http://www.asco.org/

e European Association of Urology — https://uroweb.org/

e A Quality Initiative of the Program in Evidence-Based Care — https://pebc.healthsci.mcmaster.ca/

e European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, Council of Europe — https:/mww.edgm.eu/
o Swiatowa Organizacja Zdrowia — https://www.who.int/

¢ Integraal Kankercentrum Nederland — https://palliaweb.nl/richtlijnen-palliatieve-zorg/richtlijn

Ponizej przedstawiono szczegdtowe informacje z przegladu wigczonych wytycznych do niniejszego opracowania.
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PRZETACZANIE KRWI | PREPARATOW KRWIOPOCHODNYCH

Tabela 18. Przeglad rekomendacji dotyczacych przetaczania krwi i preparatéw krwiopochodnych

Organizacja Tres¢ rekomendaciji
NCCN 2023a%® Dusznos¢: kiedy szacowany czas zycia wynosi od tygodni do miesiecy, od miesiecy do roku lub lata, nalezy leczy¢
National potencjalnie odwracalne przyczyny/stany wspotistniejgce za pomocg transfuzji (kategoria 2a).
Comprehensive Cancer | Wspdlne podejmowanie decyzji dotyczacej opieki w sytuacji nadchodzacej Smierci pacjenta hospitalizowanego: nalezy
Network przerwaé niepotrzebne badania diagnostyczne i interwencje, takie jak transfuzje, naktucia igta, monitorowanie poziomu
NCCN Guidelines glukozy we krwi, monitorowanie nasycenia tlenem i odsysanie (kategoria 2a).
Version 2.2023 Palliative
care NCCN - Kategorie dowodoéw i konsensusu

Kategoria 1 | W oparciu o dowody wysokiego poziomu w organizacji NCCN panuje jednolita zgoda co do tego, ze

Metodyka: interwencja jest wtasciwa.
Opinia panelu

. . Kategoria 2A W oparciu o dowody nizszego poziomu w organizacji NCCN panuje jednolita zgoda co do tego, ze interwencja
eksperckiego w oparciu o g jest wiasciwa.

dowody naukowe

Kategoria 2B W oparciu o dowody nizszego poziomu w organizacji NCCN panuje zgoda co do tego, ze interwencja jest

] wiasciwa.

w_: Kategoria 3 Na podstawie dowolnego poziomu dowoddw w organizacji NCCN istnieje powazna réznica zdan co do tego,
Zrzeszenie non-profit, 9 czy interwencja jest wtasciwa.

czionkowie nie sg

optacani za tworzenie

wytycznych.

NVK 20225 Dusznos¢ u dzieci w fazie paliatywnej: leczenie przyczyny: w przypadku niedokrwistosci ze stgzeniem Hb < 5 mmol/l
NVK Nederlandse rozwaz przetoczenie krwi (rozwaz, staba rekomendacja, sformutowana na podstawie doswiadczen ekspertow).
Vereniging van

Kindergeneeskunde Zmeczenie u dzieci w fazie paliatywnej: leczenie przyczyny: w przypadku niedokrwistosci ze stezeniem Hb < 5 mmol/l

Kinderen, palliatieve zorg | rozwaz przetoczenie krwi (rozwaz, staba rekomendacja, sformutowana na podstawie doswiadczen ekspertow).
voor (thum. Dzieci, opieka

paliatywna) Zaburzenia hematologiczne: U dzieci w fazie paliatywnej nalezy zawsze poréwnac korzysci leczenia objawéw
hematologicznych z wadami i ryzykiem. (zréb, siina rekomendacja, sformutowana na podstawie dos$wiadczen

Metodyka: ekspertéw i podrecznika dotyczgcego opieki paliatywnej nad dzie¢mi).

W zaleznoéci od dziatu, |W przypadku ,pozadanych dziatar\” nalezy rozwazy¢ aktywng interwencje, ktora jest tymczasowo skuteczna, np.

przeglad dowodow transfuzje erytrocytéw w leczeniu niedokrwistosci lub transfuzje ptytek krwi oraz $wiezo mrozonego osocza (FFP) w

naukowych lub leczeniu matoplytkowosci. (rozwaz, staba rekomendacja, sformutowana na podstawie doswiadczen ekspertow i

konsensus ekspercki podrecznika dotyczgcego opieki paliatywnej nad dzieémi).

Zrédio finansowania: Matoptytkowosé:

Srodki organizagji Podczas wykonywania zabiegéw (takich jak zatozenie cewnika zewnatrzoponowego) w fazie paliatywnej nalezy

ZonMw przestrzegaé limitéw plytek krwi okreslonych w krajowych wytycznych dotyczacych transfuziji (zréb, silna rekomendacja,

sformutowana na podstawie doswiadczen ekspertéw oraz wytycznych medycyny pediatrycznej i dorostych).

U dzieci z matoptytkowoscig spowodowang zaburzeniami produkcji nalezy rozwazy¢ przestrzeganie limitdw transfuzji
okreslonych w krajowych wytycznych dotyczacych transfuzji:

o profilaktyczng transfuzje ptytek krwi w przypadku liczby ptytek krwi mniejszej niz 10 x 1091

* w przypadku krwawienia stopnia 2 wedtug WHO przetoczenie ptytek krwi w przypadku plytek krwi ponizej
30 x 10

e w przypadku krwawienia stopnia 3 lub 4 wedlug WHO przetoczenie ptytek krwi, jesli liczba ptytek krwi jest
mniejsza niz 100 x 10%1
Rozwaz transfuzje pltytek krwi w przypadku okreslonej aktywnosci fizycznej, ktdra wigze sie z ryzykiem krwawienia.
(rozwaz, staba rekomendacja, sformutowana na podstawie doswiadczen ekspertéw oraz wytycznych medycyny
pediatrycznej i dorostych).

Niedokrwistos¢: W przypadku diugotrwatej niedokrwistosci u dzieci z niewydolnoscig szpiku kostnego (np. z zespotem
mielodysplastycznym MDS) nalezy wdrozyé indywidualng polityke transfuzyjng w fazie paliatywnej, opartg na
postrzeganej jakosci zycia.

U dzieci z chorobami hematologicznymi z niedokrwisto$cig spowodowang niewydolnoscig szpiku kostnego nalezy
wykonac transfuzje erytrocytéw na indywidualnie ustalonej podstawie, przy stezeniu Hb w zakresie 4,3-5,0 mmol/l lub w
przypadku objawdw niedokrwistosci (zréb, silna rekomendacja, sformutowana czgsciowo na podstawie do$wiadczen
ekspertow, podrecznika opieki paliatywnej dla dzieci oraz wytycznych medycyny pediatrycznej i dorostych).

ESMO 20215 Transfuzje krwinek czerwonych i ptytek krwi mogg przynosié ograniczone korzysci w ostatnich tygodniach zycia [IV, D).

8 National Comprehensive Cancer Network, 2023, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Palliative Care Version
2.2023 — April 24, 2023.

5 NVK Nederlandse Vereniging van Kindergeneeskunde, 2022, Kinderen, palliatieve zorg voor
% European Society for Medical Oncology, 2021, Care of the adult cancer patient at the end of life: ESMO Clinical Practice Guidelines.
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Organizacja

Tres¢ rekomendac;ji

European Society for
Medical Oncology
Care of the adult cancer
patient at the end of life:
ESMO Clinical Practice
Guidelines

Metodyka:
Ekspercki przeglad
literatury opartej na
dowodach

Zrédio finansowania:
Ogdlne srodki wiasne
stowarzyszenia,
pochodzace w znacznej
mierze od sponsorow.

Transfuzje krwi u dorostych pacjentéw onkologicznych w okresie konca zycia: obecnie nie ma solidnych badan, ktére
mogtyby pomaéc w podejmowaniu decyzji dotyczacych transfuzji. Z tego powodu terapig nalezy personalizowa¢ zgodnie
z oczekiwang korzyscig dotyczgcg objawodw, ocena ryzyka i korzysci oraz nadziejami pacjenta. [brak oceny]

Poziomy dowodow:

| Dowody z co najmniej jednego duzego, randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jakosci metodologicznej
(niski potencjat btedu systematycznego) lub metaanalizy dobrze przeprowadzonych badan z randomizacja,
pozbawionych heterogenicznosci

Mate badania z randomizacjg lub duze badania z randomizacjg, w przypadku ktdrych istnieje podejrzenie stronniczosci (nizsza
jakos¢ metodologiczna) lub metaanalizy takich badan lub badan wykazaty niejednorodnos$é

1] Prospektywne badania kohortowe

\% Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne
\% Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkéw, opinie ekspertéw
Stopnie rekomendacji:
Zdecydowanie zalecane, mocne dowody na skuteczno$¢ i znaczne korzysci kliniczne
B Ogdlnie zalecane sg mocne lub umiarkowane dowody na skuteczno$¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng
c Niewystarczajgce dowody na skutecgnoé_é lub korzysci nie przew‘azaja‘nad ryzykiem lub wadami (zdarzenia
niepozadane, koszty, ...), opcjonalnie
D Umiarkowane dowody potwierdzajgce skutecznos$¢ lub niekorzystne skutki, generalnie nie sg zalecane
E Mocne dowody potwierdzajgce skutecznos$é lub niekorzystne skutki, nigdy nie zalecane

Dla wszystkich dokumentéw ESMO:

Przedstawione poza systemem ocenionych rekomendaciji, stwierdzenia bez oceny zostaty uznane przez ekspertow i Wydziat
ESMO za uzasadniong typowg praktyke kliniczng.

LO(DK,DK, AWMF)
202156
Leitlinienprogramm
Onkologie  (Deutsche
Krebsgesellschaft,
Deutsche Krebshilfe,

AWMF)

Erweiterte S3-Leitlinie
Palliativmedizin fir
Patienten mit einer nicht
heilbaren
Krebserkrankung
Kurzversion 2.3 —
Februar 2021 (thum.
Rozszerzone wytyczne
S3 dotyczace opieki
paliatywnej nad
pacjentami z
nieuleczalnym
nowaotworem)

Jezeli mozliwe jest leczenie przyczynowe dusznosci, nalezy je zastosowac. Wykonuje sie je przed lub réwnolegle z
terapig objawowa. Nalezy wzig¢ pod uwage uwzglednienie wskazan medycznych, obcigzenie i korzys¢ dla pacjenta,
zyczenia pacjenta. Przyktady: przyczyna dusznosci: niedokrwistos¢; terapia przyczynowa: transfuzja (konsensus
ekspertow).

Metodyka:
Przeglad systematyczny literatury oraz konsensus ekspertow.

Zrédto finansowania:
German Cancer Aid w ramach programu wytycznych w dziedzinie onkologii

Zalecenia, w przypadku ktorych nie przeprowadzono systematycznego przegladu literatury, a wydano na podstawie konsensusu
ekspertéw, oznaczono jako ,konsensus ekspertow”. Ich site okre$lono w tréjstopniowej skali przy uzyciu stéw ,nalezy”, ,powinno
sie”, ,mozna” (od najmocniejszego do najstabszego).

ASH 2020%"

American Society of
Hematology

American Society of
Hematology 2020
guidelines for treating
newly diagnosed acute
myeloid leukemia in older
adults

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu 0
przeglad systematyczny
dowodéw naukowych.

Zrodio finansowania:

W przypadku starszych oséb dorostych z ostrg biataczkg szpikowg (AML), ktére nie otrzymujg juz terapii
przeciwbiataczkowej (w tym oséb otrzymujacych opieke u schytku zycia lub opieke hospicyjng), panel wytycznych ASH
sugeruje, aby transfuzje czerwonych krwinek (RBC) byty dostepne zamiast ich braku (warunkowe zalecenie oparte na
bardzo niskiej pewnosci co do dowodéw skutecznosci).

Moga zaistnie¢ rzadkie przypadki, w ktdrych transfuzje ptytek krwi moga okazac¢ sie korzystne w przypadku krwawienia,
jednak istnieje jeszcze mniej danych potwierdzajgcych te praktyke i przewiduje sie, ze transfuzje plytek krwi bedag
odgrywac niewielkg lub zadna role w opiece u schytku zycia lub w opiece hospicyjnej (HOOQ).

Panel zastosowat podejscie GRADE, aby oceni¢ pewnos$c¢ dowodéw i sformutowac zalecenia.

8 [ eitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF), 2021, Palliativmedizin fiir Patienten mit einer nicht
heilbaren Krebserkrankung, Kurzversion 2.3.

67 American Society of Hematology, 2020, American Society of Hematology 2020 guidelines for treating newly diagnosed acute myeloid leukemia in

older adults.
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Organizacja

Tres¢ rekomendac;ji

Srodki organizacji ASH

IKNL/PAZORI 2019
Integraal
Kankercentrum
Nederland/ Palliatieve
Zorg Richtlijnen
Vermoeidheid bij kanker
(tum. Zmeczenie w
chorobie nowotworowej)

Metodyka:

W zaleznosci od dziatu,
przeglad dowodow
naukowych lub
konsensus ekspercki

Zrodto finansowania:
Srodki Integraal
Kankercentrum
Nederland

W leczeniu podstawowych przyczyn zmeczenia u pacjentéw z chorobg nowotworowg w fazie paliatywnej nalezy
rozwazy¢ m.in leczenie niedokrwistosci, zwtaszcza w celu wsparcia pacjentéw w fagodzeniu dolegliwosci, ktére sg
szczegolnie ucigzliwe w krotkim okresie. W praktyce czesto stosuje sie transfuzje w przypadku dolegliwosci i
wartosci Hb <6 mmol/l. Ocen wptyw transfuzji na zmeczenie, aby w przypadku ponownego spadku wartosci Hb
byto jasne czy ponowna transfuzja bedzie skuteczna. W przypadku niedokrwistosci rozwaz takze leczenie
niedoboréw: zelaza. niedobor kwasu foliowego lub witaminy B12, leczenie zaburzen elektrolitowych (zalecenie
oparte na konsensusie, nie przeprowadzono systematycznego przeszukiwania literatury).

W dokumencie zawarto stwierdzenie nie bedgce zaleceniem: ,Stosowanie erytropoetyny w leczeniu niedokrwistosci
podczas chemioterapii w okresie leczenia paliatywnego ma niewielki wptyw na jako$¢ zycia, ale wigze sie takze ze
zwigkszonym ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych.”

IKNL/PAZORI 20175°
Integraal
Kankercentrum
Nederland/ Palliatieve
Zorg Richtlijnen
Nierfalen, eindstadium
(ttum. Niewydolno$¢
nerek, etap kofncowy)

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu 0
przeglad systematyczny
dowodoéw naukowych

Zrodio finansowania:
Srodki Integraal
Kankercentrum
Nederland

U pacjentéw z dusznoscig w schytkowej niewydolnosci nerek rozwaz transfuzje krwi lub leczenie erytropoetyna,
jesli to konieczne, w potaczeniu z dozylnym podawaniem zelaza, jesli dusznosc¢ jest wynikiem niedokrwistosci, a
przewidywana dtugo$c¢ zycia jest dtuzsza niz kilka tygodni.

Metodyka przyjeta w wytycznych: wytyczne zgodne metodologia GRADE w zakresie oceny, opracowania i stopniowania zalecen.

IKNL/PAZORI 20157
Integraal
Kankercentrum
Nederland/ Palliatieve
Zorg Richtlijnen
Dyspneu (ttum.
Dusznos¢)

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu o
przeglad systematyczny
dowodéw naukowych

Zrodito finansowania:
Srodki Integraal
Kankercentrum
Nederland

Aby zlagodzi¢ duszno$¢ u pacjentéw w fazie paliatywnej, zawsze nalezy rozwazy¢ leczenie przyczyny lub
czynnikéw wptywajacych: w przypadku niedokrwistosci (Hb <5-6 mmol/l) rozwazy¢ wykonanie transfuzji krwi.
Podejmujac decyzje, nalezy wzig¢ pod uwage wykonalnos$¢ i przydatnos$é interwenciji, czesciowo w $wietle zyczen
pacjenta, jego miejsca zamieszkania i oczekiwanej dtugosci zycia. (zalecenie oparte na dowodach naukowych)

Metodyka przyjeta w wytycznych: wytyczne zgodne metodologia GRADE w zakresie oceny, opracowania i stopniowania zalecen.

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT

% |ntegraal Kankercentrum Nederland/Palliatieve Zorg Richtlijnen, 2019, Vermoeidheid bij kanker

% Integraal Kankercentrum Nederland/Palliatieve Zorg Richtlijnen, 2017, Nierfalen, eindstadium

0 Integraal Kankercentrum Nederland/Palliatieve Zorg Richtlijnen, 2015, Dyspneu
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PODAWANIE BISFOSFONIANOW | INNYCH LEKOW WPLYWAJACYCH NA GOSPODARKE KOSTNA

Tabela 19. Przeglad rekomendacji dotyczacych podawania bisfosfonianéw i innych lekéw wplywajacych na

gospodarke kostnag

Comprehensive
Cancer Network
NCCN Guidelines
Version 2.2023 Adult
Cancer Pain

Organizacja Tres¢ rekomendaciji
NCCN 2023b™ Strategie postepowania w przypadku okreslonych zespotéw boélowych nowotworéw: bdl kosci w sytuacji bez nagtych
National wypadkéw onkologicznych: nalezy rozwazy¢ leki modyfikujgce kosci (np. bisfosfoniany, denosumab). (kategoria 2a)

Rozlany bdl kosci: nalezy rozwazy¢ terapie hormonalng lub chemioterapie, kortykosteroidy, a illub ogdlnoustrojowe
podawanie radioizotopdw. (kategoria 2a)

NICE 2023

National Institute for
Health and Care
Excellence

Spinal metastases and
metastatic spinal cord
compression (NICE
NG234)

Osobom z zajeciem kregostupa spowodowanym szpiczakiem lub rakiem piersi nalezy podawa¢ bisfosfoniany w celu
zmniejszenia bolu i ryzyka ztamania lub zapadniecia sig kregow.
Osobom z przerzutami raka prostaty do kregostupa nalezy podawac bisfosfoniany w celu zmniejszenia bélu tylko wtedy,
gdy konwencjonalne srodki przeciwbolowe nie kontrolujg bolu.
Nie nalezy stosowac¢ bisfosfonianéw w leczeniu bolu kregostupa:
e U 0s6b z zajeciem kregow spowodowanych nowotworami innymi niz szpiczak, rak piersi lub rak prostaty
(jesli konwencjonalne leczenie przeciwbdlowe zawodzi) lub
e w celu zapobiegania przerzutowemu uciskowi rdzenia kregowego, z wyjatkiem przypadkéw objetych
badaniem klinicznym.

Dokument powstat w oparciu o metodologie opisang w dokumencie ,Developing NICE guidelines: the manual [PMG20]”,
wykorzystujgcg m.in. przeglad doniesierr naukowych, ocene jakosci dowoddw, konsultacje z interesariuszami. Sita rekomendaciji
manifestowana jest w doborze wartosciujgcych stéw w tresci dokumentu.

EAU 20237

European Association
of Urology

EAU - EANM - ESTRO
- ESUR - ISUP - SIOG
Guidelines on Prostate
Cancer

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu
0 przeglad
systematyczny
dowoddw naukowych

Zrédio finansowania:

Srodki wtasne
European Association
of Urology, organizacii
non-profit, cztonkowie
nie sg optacani za
tworzenie wytycznych

Zalecenia dotyczgce opieki wspomagajacej w przypadku raka prostaty opornego na kastracje (MCRPC):
e Pacjentom z mCRPC i przerzutami do kosci nalezy podawac srodki chronigce kosci, aby zapobiec
powiktaniom kostnym. Sita zalecenia silne
o Monitoruj stezenie wapnia w surowicy i proponuj suplementacje wapnia i witaminy D, przepisujgc
denosumab lub bisfosfoniany. Sita zalecenia silne
Zalecenia dotyczgce jakosci zycia mezczyzn poddawanych leczeniu systemowemu:
o Nalezy zaproponowac terapie antyresorpcyjng mezczyznom poddawanym dtugotrwatej terapii deprywacii
androgendéw (ADT), u ktérych BMD T-score wynosi < -2,5 lub z dodatkowym klinicznym czynnikiem ryzyka
ztamania lub potwierdzono, ze roczna utrata masy kostnej w trakcie ADT przekracza 5%. Sita zalecenia silne

Site kazdego zalecenia okre$lajg stowa ,silne” lub ,stabe”. Oceny sify zalecen wywodzg sie z zasad przewodnich metodologii
GRADE, ale nie oznaczajg GRADE. Sita kazdego zalecenia zalezy od rownowagi pomiedzy pozgdanymi i niepozgdanymi
konsekwencjami alternatywnych strategii postepowania, jako$ci dowodéw (w tym pewnos$ci szacunkéw) oraz charakteru i
zmienno$ci wartosci i preferencji pacjenta.

NVK 2022

NVK Nederlandse
Vereniging van
Kindergeneeskunde
Kinderen, palliatieve
zorg voor (tum. Dzieci,
opieka paliatywna)

Uzupetniajace leczenie bolu: u dzieci z wrodzong famliwoscia kosci, rozwaz podawanie bisfosfonianéw (rozwaz, staba
rekomendacja, sformutowana zgodnie z metodologig opartg na dowodach GRADE).

ESMO 20227
European Society for
Medical Oncology
ESMO Clinical Practice
Guideline for the
diagnosis, staging and

Jako $rodki modyfikujgce kosci (BMA), np. u chorych z przerzutami do kosci zaleca sig bisfosfoniany lub denosumab,
niezaleznie od objawow [l, A].
Zoledronian mozna podawac co 12 tygodni u pacjentow ze stabilng chorobg po 3-6 miesiecznych kuracjach [l, B].

Denosumab nalezy podawa¢ co 4 tygodnie i jest skuteczniejszy niz zoledronian w opdznianiu pierwszego i kolejnych
zdarzen zwigzanych z uktadem kostnym (SRE) [I, BJ.

"1 National Comprehensive Cancer Network, 2023, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Adult Cancer Pain Version

2.2023 — July 31, 2023

72 National Institute for Health and Care Excellence, 2023, Spinal metastases and metastatic spinal cord compression (NICE NG234).

8 European Association of Urology, 2023, EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer, ISBN 978-94-92671-19-6.

4 European Society for Medical Oncology, 2022, ESMO Clinical Practice Guideline for the diagnosis, staging and treatment of patients with metastatic
breast cancer.
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Organizacja

Tres¢ rekomendac;ji

treatment of patients
with metastatic breast
cancer

Przed rozpoczeciem stosowania BMA pacjenci powinni przejs¢ petng ocene stomatologiczng, a najlepiej przeprowadzi¢
wszelkie wymagane leczenie stomatologiczne. Nalezy przepisa¢ suplementacje wapnia i witaminy D [lll, A].

Nie okreslono optymalnego czasu trwania terapii BMA, jednak uzasadnione jest przerwanie terapii po 2 latach u pacjentow
w remisji [Il, B].

Poziomy dowodow:

| Dowody z co najmniej jednego duzego, randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jako$ci metodologicznej
(niski potencjat btedu systematycznego) lub metaanalizy dobrze przeprowadzonych badan z randomizacja,
pozbawionych heterogenicznosci

Mate badania z randomizacjg lub duze badania z randomizacjg, w przypadku ktdrych istnieje podejrzenie stronniczosci (nizsza
jako$¢ metodologiczna) lub metaanalizy takich badan lub badan wykazaty niejednorodnosé

1] Prospektywne badania kohortowe

v Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne

\% Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkéw, opinie ekspertéw

Stopnie rekomendacji:

Zdecydowanie zalecane, mocne dowody na skutecznos$¢ i znaczne korzysci kliniczne

B Ogdlnie zalecane sg mocne lub umiarkowane dowody na skutecznos$é, ale z ograniczong korzyscig kliniczng

Niewystarczajgce dowody na skutecznos¢ lub korzysci nie przewazajg nad ryzykiem lub wadami (zdarzenia

¢ niepozgdane, koszty, ...), opcjonalnie
D Umiarkowane dowody potwierdzajgce skutecznos$¢ lub niekorzystne skutki, generalnie nie sg zalecane
E Mocne dowody potwierdzajgce skutecznos$é lub niekorzystne skutki, nigdy nie zalecane

Dla wszystkich dokumentéw ESMO:

Przedstawione poza systemem ocenionych rekomendaciji, stwierdzenia bez oceny zostaty uznane przez ekspertéw i Wydziat
ESMO za uzasadniong typowg praktyke kliniczng.

ESMO 2021

European Society for
Medical Oncology
Care of the adult cancer
patient at the end of life:
ESMO Clinical Practice
Guidelines

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia bisfosfonianami ani denosumabem w celu zapobiegania powiktaniom kostnym, a
wczesniej rozpoczete podawanie nalezy przerwac, jesli oczekiwana dlugos¢ zycia jest krétka. (brak oceny)

Mozna rozwazy¢ kwas zoledronowy w celu zlagodzenia majaczenia spowodowanego ziosliwg hiperkalcemia. (brak
oceny)

Przedstawione poza systemem ocenionych rekomendacji, stwierdzenia bez oceny zostaty uznane przez ekspertow i Wydziat
ESMO za uzasadniong typowg praktyke kliniczng.

NICE 20217°
National Institute for
Health and Care
Excellence

Prostate cancer:
diagnosis and
management (NICE
NG131)

Miejscowo zaawansowany rak prostaty:

Nie nalezy podawac bisfosfonianéw w profilaktyce przerzutéw do kosci u oséb chorych na raka prostaty.

Osteoporoza:

Nie nalezy rutynowo podawaé bisfosfonianéw w celu zapobiegania osteoporozie u oséb chorych na raka prostaty
poddawanych terapii deprywacji androgenéw.

Nalezy podawac bisfosfoniany osobom poddawanym terapii deprywacji androgendw i cierpigcym na osteoporoze.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie denosumabu u 0oséb poddawanych terapii deprywacji androgendw i cierpigcych na
osteoporoze, jesli bisfosfoniany sg przeciwwskazane lub nietolerowane.

Terapie ukierunkowane na kosci:

W przypadku 0séb z rakiem prostaty opornym na kastracje z przerzutami nalezy rozwazy¢ podanie kwasu zoledronowego
w celu zapobiegania lub ograniczania powikfan kostnych.

Nalezy rozwazy¢ doustne lub dozylne podanie bisfosfonianéw w celu fagodzenia bélu u 0séb z rakiem prostaty opornym
na kastracje z przerzutami, gdy inne metody leczenia, w tym leki przeciwbdlowe i radioterapia paliatywna, nie przyniosty
zadowalajacej ulgi w bolu.

Rak prostaty z przerzutami: Informacje i wsparcie:

Nalezy zapewni¢ osobom chorym na raka prostaty z przerzutami dostosowane informacje i dostep do specjalistycznych
zespotow urologicznych i opieki paliatywnej, aby zaspokoi¢ ich specyficzne potrzeby oraz zapewni¢ mozliwo$¢ oméwienia
wszelkich znaczacych zmian w stanie choroby lub objawach, gdy tylko sie one pojawia.

Nalezy zadba¢ o to, aby opieka paliatywna byta dostepna w razie potrzeby i nie ograniczata si¢ do okresu konca zycia.
Opieka nie powinna ograniczac sie do opieki hospicyjne;.

ESMO 20207®
European Society for
Medical Oncology
Bone health in cancer:
ESMO Clinical Practice
Guidelines

Zaleca sie rozpoczynanie leczenia zoledronianem lub denosumabem u wszystkich chorych na raka piersi z przerzutami
do kosci, niezaleznie od tego, czy przerzuty sg objawowe, czy nie [l, A].

Leczenie czynnikami dziatajgcymi na kosci (BTA) nalezy rozpoczyna¢ w momencie rozpoznania przerzutow do kosci i
rozwazaé przez caty czas trwania choroby [lll, A].

Zoledronian lub denosumab zaleca sie u pacjentéw z CRPC (rak prostaty oporny na kastracje) i przerzutami do kosci,
niezaleznie od tego, czy sg one objawowe, czy nie [l, A].

Leczenie kosci inne niz zapobieganie/leczenie utraty kosci wywotanej leczeniem nowotworu (CTIBL) lub istniejgcej
wczesniej osteoporozy nie jest zalecane w przypadku raka prostaty wrazliwego na uktad hormonalny (ESPC) [I, B].

S National Institute for Health and Care Excellence, 2021, Prostate cancer: diagnosis and management (NICE NG131).
6 European Society for Medical Oncology, 2020, Bone health in cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines.
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Zoledronian lub denosumab zaleca si¢ u chorych na zaawansowanego raka ptuc, raka nerki i inne nowotwory lite, u
ktérych przewidywana dtugosc¢ zycia wynosi 3 miesigce i wystepuja klinicznie istotne przerzuty do kosci [l, B].

W momencie rozpoznania szpiczaka mnogiego (MM) nalezy rozpocza¢ leczenie zoledronianem, pamidronianem lub
denosumabem [l, A].

Denosumab jest lekiem z wyboru u chorych na MM z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 mi/min) [l, B].
U chorych w remisji terapie bisfosfonianami mozna przerwac po 2 latach [ll, B].

U wigkszosci pacjentdw wybranych do leczenia zoledronianem moze bezpiecznie deeskalowac ten lek do podawania co
12 tygodni, najlepiej po comiesiecznej terapii przez 3—6 miesiecy [, B].

Denosumab nalezy podawac co 4 tygodnie. Obecnie nie jest zalecane wydtuzanie odstepéw czasu poza te czestotliwos¢
[, D].

Nie zaleca sie przerywania leczenia po uptywie dowolnego czasu, chyba Ze u pacjentéw z skgpoprzerzutowymi zmianami
w kosciach w okresie remisji choroby [V, D].

Przed rozpoczeciem BTA pacjenci powinni przej$¢ ocene stomatologiczng i, jesli to mozliwe, zakonczy¢ inwazyjne
leczenie stomatologiczne [lll, A].

Zaleca sie korygowanie niedoboréw witaminy D i suplementacje witaming D odpowiednig podazg wapnia przez caty okres
leczenia w celu utrzymania prawidtowego stezenia wapnia w surowicy [l, A].

W przypadku odstawienia denosumabu na diuzej niz 6 miesiecy zaleca sie leczenie bisfosfonianami (np. zoledronianem)
w celu zahamowania osteolizy z odbicia [lll, B].

Adiuwantowe bisfosfoniany (zoledronian dozylnie lub klodronian lub ibandronian podawane codziennie doustnie) sg
zalecane u kobiet po menopauzie lub przed menopauzg leczonych analogami hormonu uwalniajgcego gonadotropine
(GnRH) u chorych na wczesnego raka piersi uznanego za obcigzonego znacznym ryzykiem nawrotu [, A].

Leczenie nalezy rozpoczaé wraz z (neo)adiuwantowg chemioterapig (ChT) (jesli wskazano) i kontynuowaé przez 2-5 lat
[1, Al

Bisfosfoniany nie sa zalecane jako leki modyfikujace przebieg choroby u kobiet przed menopauza (nie przyjmujgcych
analogéw GnRH) chorych na wczesnego raka piersi ani u mezczyzn i kobiet z innymi guzami litymi [I, E].

Denosumab nie jest zalecany w profilaktyce przerzutéw [l, D].

Terapie antyresorpcyjng zaleca sie u kobiet otrzymujgcych inhibitory aromatazy (Al) lub preparaty zahamowania
czynnosci jajnikdw (OFS) oraz u mezczyzn stosujgcych ADT przez > 6 miesiecy, z BMD T-score <-2 lub z >=2 czynnikami
ryzyka ztamania [l, A].

Denosumab w dawce 60 mg co 6 miesiecy jest leczeniem z wyboru w profilaktyce ztaman u mezczyzn poddawanych
ADT i kobiet po menopauzie z wczesnym rakiem piersi o niskim ryzyku nawrotu choroby [l, B].

Pacjenci w podeszlym wieku sg obciazeni wiekszym ryzykiem ztaman i czesciej wymagajg leczenia farmakologicznego
w celu zapobiegania CTIBL [lll, A].

U osob w podesztym wieku nalezy prowadzi¢ wzmozone monitorowanie wptywu choréb wspdfistniejacych na
bezpieczenstwo leczenia [V, A].

Rad-223 (223Ra) stanowi cenng opcje terapeutyczng u pacjentdw z przerzutowym rakiem prostaty opornym na kastracje
(mCRPC) i objawowymi mnogimi przerzutami do kosci jako dominujgcym miejscem choroby [l, A].

Obecnie 223Ra nalezy podawac¢ jako pojedynczy lek [z analogami hormonu uwalniajagcego hormon luteinizujgcy (LHRH)]
po wczesniejszym zastosowaniu i/lub w skojarzeniu z BTA [lll, A]

NCCN 202077 Leczenie systemowe nawrotu lub raka w stopniu zaawansowania IV (M1): Doda¢ denosumab, kwas zoledronowy lub
National pamidronian w przypadku obecnosci raka w kosci. Denosumab, kwas zoledronowy lub pamidronian (wszystkie z
Comprehensive suplementacjg wapnia i witaminy D) nalezy podawac (kategoria 1) oprécz chemioterapii lub leczenia hormonalnego, jesli
Cancer Network wystepujg przerzuty do kosci, spodziewany czas przezycia to =3 miesigce, a czynnos$¢ nerek jest prawidiowa. Przed
NCCN Guidelines rozpoczeciem tej terapii osoby chore powinny przejs¢ badanie stomatologicz_ne z prqﬁlaktycznq interwencjg
Wersja 6.2020 Rak stomatologiczng. Optymalny harmonogram dla kwasu zoledronowego to co 12 tygodni. (kategoria 2A)

Piersi Nadzor i obserwacja po uzupetniajgcym leczeniu systemowym po przedoperacyjnym leczeniu systemowym: Stosowanie

bisfosfonianéw (doustnie/dozylnie) lub denosumabu jest dopuszczalne w celu utrzymania lub uzyskania poprawy gestosci
mineralnej kosci i zmniejszenia ryzyka ztaman u chorych po menopauzie (naturalnej lub indukowanej) otrzymujgcych
uzupelniajgca terapie hormonalng. Nie ustalono optymalnego czasu trwania ktérejkolwiek z terapii. Czas trwania powyzej
3 lat nie jest znany. Czynniki, ktére nalezy wzig¢ pod uwage podczas trwania terapii przeciw osteoporozie, obejmuja
gesto$¢ mineralng kosci, odpowiedz na terapie i czynniki ryzyka ciagtej utraty masy kostnej lub ztamania kosci. Istniejg
opisy przypadkéw samoistnych ztaman po odstawieniu denosumabu. Kobiety leczone bisfosfoniananami Iub
denosumabem powinny przed rozpoczeciem leczenia przej$é badanie stomatologiczne z profilaktyka stomatologiczng
oraz dodatkowo przyjmowaé wapn i witaming D. (kategoria 2A).

PTOK 202078 U chorych po naturalnej lub indukowanej farmakologicznie menopauzie, oprécz innych metod leczenia uzupetniajacego,
Praca zbiorowa pod uzasadnione jest zastosowanie bisfosfoniandw, szczegdlnie w przypadku podwyzszonego ryzyka nawrotu (I, A).

red. J. Jassem, M. W ramach leczenia uzupetniajacego zaleca sig stosowanie kwasu zoledronowego w dawce 4 mg i.v. co 6 miesiecy przez
Krzakowski, wydana | 3-5 lat lub w dawce 4 mg i.v. co 3 miesigce przez 2 lata (1, B)

w czasopismie U chorych otrzymujacych leczenie obnizajgce stezenie estrogendw wskazane jest podawanie wapnia i witaminy D3, a u
Polskiego chorych z obnizong gestoscig mineralng ko$ci — wczesne wdrozenie leczenia bisfosfonianami lub denosumabem (I, A)
Towarzyﬁtwa'l . . U chorych z przerzutami w kosciach nalezy stosowa¢ leki modyfikujgce metabolizm kostny (bisfosfoniany, denosumab)
Onkologii Klinicznej 0, A).

Rak Piersi.

7 National Comprehensive Cancer Network, 2020 NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Rak piersi Wersja 6.2020 —
8 wrzesnia 2020 r.

8 Jassem J, Krzakowski M, Bobek-Billewicz B, et al. Breast cancer. Oncol Clin Pract 2020; 16. DOI: 10.5603/OCP.2020.0038.
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Praca powstata
w oparciu o publikacje
naukowe

Zrodio finansowania:
Brak informaciji

Organizacja Tres¢ rekomendac;ji
Podstawg kwalifikacji do stosowania lekéw modyfikujgcych metabolizm kostny jest rozpoznanie przerzutéw w kosciach w
Metodyka: badaniu radiologicznym (RTG, TK, MR). Lekéw tych nie nalezy stosowac, jesli zmiany w kosciach widoczne sg wytgcznie

w scyntygrafii (Ill, B).

Leki modyfikujgce metabolizm kostny mozna tgczy¢ z leczeniem przeciwnowotworowym (lll, A).

Leki modyfikujgce metabolizm kostny nalezy stosowac¢ razem z preparatami wapnia i witaming D3 (I, A).

Przed rozpoczeciem stosowania lekdw modyfikujgcych metabolizm kostny nalezy przeprowadzi¢ sanacje jamy ustnej
(1, A).

Podczas stosowania lekéw modyfikujacych metabolizm kostny nalezy — w miare mozliwosci — unika¢ zabiegéw
dentystycznych naruszajgcych ciggtos¢ blony sluzowej. Jesli wykonanie takiego zabiegu jest konieczne, nalezy przerwac
stosowanie bisfosfonianéw na okres co najmniej 4 tygodni przed zabiegiem i 4 tygodni po jego wykonaniu. Co 2-3
miesigce na lezy ocenia¢ wydolno$¢é nerek (stezenie kreatyniny), a w przypadku podejrzenia martwicy kosci zuchwy i/lub
szczeki wykona¢ badanie jamy ustnej oraz panoramiczne zdjecie RTG (lll, A).

W mnogich bolesnych przerzutach kostnych, zwlaszcza niekwalifikujgcych sie do radioterapii (RT), mozna zastosowac
leczenie radioizotopami (ll, B).

Jakos¢ dowodéw naukowych:

| Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z losowym doborem chorych
lub metaanalizy badan klinicznych z randomizacjg

Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan obserwacyjnych
(badania kohortowe bez losowego doboru)

Il | Dowody pochodzace z retrospektywnych badan obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych

IV | Dowody pochodzgce z doswiadczen uzyskanych w praktyce klinicznej i/lub opinii ekspertow

Kategorie rekomendaciji

A | Wskazania jednoznacznie potwierdzone i bezwzglgdnie uzyteczne w praktyce klinicznej

B | Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w praktyce klinicznej

C | Wskazania okre$lane indywidualnie

MASC/ISOO/ASCO
20197

Multinational
Association of
Supportive Care in
Cancer/International
Society of Oral
Oncology
(MASCC/ISOO) and
ASCO
Medication-Related
Osteonecrosis of the
Jaw:
MASCC/ISOO/ASCO
Clinical Practice
Guideline

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu
0 publikacje naukowe

Zrédio finansowania:

Srodki wtasne
stowarzyszen

Zalecenie 2.1: Koordynacja opieki: u pacjentéw z chorobg nowotworowa, u ktérych zaplanowano stosowanie BMA w
trybie niepilnym, przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ ocene higieny jamy ustnej (w tym kompleksowe
badanie stomatologiczne, przyzebia i zdjecie rentgenowskie jamy ustnej, jesli jest to mozliwe). Na podstawie tej oceny
nalezy opracowac i wdrozy¢ plan opieki stomatologicznej. Plan opieki powinien by¢ skoordynowany pomiedzy dentystg a
onkologiem, aby zapewni¢ wykonanie niezbednych z medycznego punktu widzenia zabiegdw stomatologicznych przed
rozpoczeciem leczenia BMA. Nastgpnie dentysta powinien przeprowadzaé kontrole kontrolne wedtug rutynowego
harmonogramu, na przyktad co 6 miesiecy po rozpoczeciu leczenia BMA (rodzaj rekomendacii: oparta na dowodach
naukowych; jako$¢ dowoddw: niska/$rednia; sita zalecenia: umiarkowana).

Zalecenie 2.3. Planowa chirurgia zebowo-wyrostkowa: podczas aktywnego leczenia BMA w dawce onkologicznej nie
nalezy wykonywaé planowych zabiegéw chirurgicznych zebowo-wyrostkowych (np. ekstrakcji niekoniecznych z
medycznego punktu widzenia, ekstrakcji pecherzykéw ptucnych i implantéw). Mozna rozwazy¢ wyjatki, gdy specjalista
dentysta posiadajgcy wiedze specjalistyczng w zakresie zapobiegania i leczenia martwicy Zzuchwy oméwit z pacjentem i
zespotem onkologicznym korzysci i ryzyko zwigzane z proponowang procedurg inwazyjng (rodzaj rekomendacii: oparta
na dowodach naukowych; Jako$¢ dowoddw: $rednia; Sita zalecenia: umiarkowana).

Zalecenie 2.4. Kontrola po zabiegu zebowo-wyrostkowym: w przypadku wykonywania operacji zebowo-wyrostkowej
pacjenci powinni by¢ poddawani systematycznej i czestej ocenie lekarza dentysty (np. co 6-8 tygodni) do czasu
catkowitego pokrycia btony Sluzowej miejsca operacji. Zaleca sie komunikacje z onkologiem w sprawie stanu gojenia,
szczegolnie przy rozwazaniu przysztego zastosowania BMA) (rodzaj rekomendacji: formalny konsensus; Jakosc
dowodéw: niewystarczajgca; Sita zalecenia: $rednia).

NVA 2019%
Nederlandse
Vereniging voor
Anesthesiologie
Pijn bij patiénten met
kanker (ttum. Bl u
pacjentéw chorych na
nowotwor)

Metodyka:

Bisfosfoniany nalezy przepisa¢ jako standard pacjentom ze szpiczakiem mnogim lub z osteolitycznymi przerzutami do
kosci w wyniku raka piersi, pod warunkiem, ze przewidywana diugos¢ zycia przekracza trzy miesigce. (brak oceny)
Nalezy rozwazy¢ leczenie kwasem zoledronowym dozylnie u pacjentdéw z przerzutami do kosci spowodowanymi rakiem
prostaty, pod warunkiem, ze przewidywana dtugos¢ zycia przekracza trzy miesigce. (brak oceny)

Nie zaleca sig¢ standardowego przepisywania bisfosfonianéw w leczeniu przerzutow do kosci wynikajgcych z postaci
nowotworu innych niz wymienione powyzej (brak oceny)

U pacjentow z wieloogniskowymi dolegliwosciami bélowymi wynikajgcymi z rozlegtych przerzutéw osteoblastycznych do
kosci spowodowanych guzami pierwotnymi nalezy rozwazy¢ leczenie radionuklidem. Jesli objawy bélowe nasilajg sie po
poczatkowej reakgji, nalezy rozwazy¢ drugie leczenie radionuklidem. (brak oceny)

9 Multinational Association of Supportive Care in Cancer/International Society of Oral Oncology (MASCC/ISOO) and ASCO, 2019, Medication-
Related Osteonecrosis of the Jaw: MASCC/ISOO/ASCO Clinical Practice Guideline.

80 Nederlandse Vereniging voor Anesthesiologie, 2019, Pjjn bij patiénten met kanker.
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Organizacja
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W zaleznosci od dziatu,
przeglad dowodow
naukowych lub
konsensus ekspercki

Zrodio finansowania:
Srodki Integraal
Kankercentrum
Nederland

W modutach opartych na dowodach zalecenia sg klasyfikowane za pomocg cyfr i liter, aby pokazac¢ zwigzek miedzy jakoscig
dowodoéw, a sitg zalecenia. Ta metoda pracy opiera sie na metodologii zaproponowanej przez grupe roboczg GRADE. Cze$¢
modutéw zostato opracowane w oparciu o metodologie EBRO, dlatego tez nie podlegajg ocenie rekomendacje z nimi zwigzane.
Rowniez nie podlegajg ocenie moduty oparte na konsensusie.

ESMO 20188

European Society for
Medical Oncology
Management of cancer
pain in adult patients:
ESMO Clinical Practice
Guidelines

¢ Bisfosfoniany mozna uwzgledni¢ w schemacie leczenia chorych z przerzutami do kosci u chorych o dobrym
rokowaniu [ll, C].

* Bisfosfoniany nalezy rozwazy¢ szczegdlnie wtedy, gdy bdl nie jest zlokalizowany lub radioterapia (RT) nie
jest tatwo dostepna [ll, C].

e Denosumab jest wskazany jako alternatywa dla bisfosfonianéw w leczeniu pacjentéw z przerzutowg chorobg
kosci spowodowang guzami litymi i szpiczakiem [, A].

e Denosumab skutecznie opdznia nawroty bélu kosci [ll, C].

e Przed rozpoczeciem podawania denosumabu konieczne sg profilaktyczne zabiegi stomatologiczne [lll, A].

e U pacjentéw z rakiem prostaty opornym na kastracje rad-223 skutecznie zmniejsza wystepowanie zdarzen
zwigzanych z uktadem kostnym (SRE), zmniejsza bdl i poprawia przezycie [, A]

e Terapia radioizotopowa strontem, samarem lub renem moze by¢ w niektorych przypadkach skuteczna, ale
moze powodowac toksycznos¢ szpiku kostnego [ll, C].

ASCO 2018%

American Society of
Clinical Oncology
Role of Bone-Modifying
Agents in Multiple
Myeloma: American
Society of Clinical
Oncology Clinical
Practice Guideline
Update

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w oparciu
0 przeglad
systematyczny
dowoddw naukowych

Zrédio finansowania:

Srodki wtasne
stowarzyszenia

Wskazania do rozpoczecia stosowania BMA:

Pacjenci z chorobg lityczng na zdjeciach rentgenowskich lub w innych badaniach obrazowych: W przypadku pacjentéw
ze szpiczakiem mnogim, u ktérych na zwyklym radiogramie lub w innych badaniach obrazowych (MRI lub tomografii
komputerowej) stwierdzono zniszczenie lityczne kosci lub ztamanie kompresyjne kregostupa w wyniku osteopenii,
dozylnie pamidronian 90 mg podawany przez co najmniej 2 godziny lub kwas zoledronowy Zaleca sie podawanie 4 mg w
ciggu co najmniej 15 minut co 3 do 4 tygodni. Alternatywne leczenie obejmuje zastosowanie denosumabu, przeciwciata
monoklonalnego skierowanego przeciwko RANKL.

Jako $rodek wspomagajgcy kontrole bélu u pacjentéw z bélem wynikajgcym z choroby osteolitycznej oraz u pacjentow
poddawanych innym zabiegom w zwigzku ze zlamaniami lub grozgcymi ztamaniami: Dozylne podawanie pamidronianu
lub kwasu zoledronowego zaleca si¢ pacjentom odczuwajgcym bdl w wyniku choroby osteolitycznej oraz jako leczenie
wspomagajgce u pacjentdow poddawanych radioterapii, leczeniu przeciwbdlowemu lub zabiegom chirurgicznym w celu
stabilizacji ztaman lub grozgcych ztaman. Dodatkowg opcjg jest denosumab.

Pacjenci ze szpiczakiem z prawidiowym zdjeciem RTG lub osteopenig w pomiarach gestosci mineralnej kosci: Panel
aktualizacji wspiera rozpoczecie podawania dozylnych bisfosfonianéw pacjentom ze szpiczakiem mnogim i osteopenia
(osteoporozg), ale bez radiograficznych cech choroby litycznej kosci.

Pacjenci zgammopatig monoklonalng o nieokreslonym znaczeniu: Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia bisfosfonianami
u pacjentéw z gammopatig monoklonalng o nieokreslonym znaczeniu, chyba ze wystepuje osteopenia (osteoporoza).

Pamidronian w dawce 90 mg podawany przez 4 do 6 godzin jest zalecany u pacjentéw z rozlegla chorobg kosci i
istniejacymi ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy >3,0 mg/dl [265 pmol/l] lub szacowany
klirens kreatyniny < 30 ml/min). Chociaz nie sg dostepne zadne wytyczne dotyczace dawkowania u pacjentéw z istniejgca
wczesniej niewydolnoscig nerek, Panel Aktualizujgcy zaleca, aby klinicysci rozwazyli zmniejszenie poczatkowej dawki
pamidronianu w tym przypadku. Nalezy unika¢ czasu infuzji krétszego niz 2 godziny w przypadku pamidronianu lub
krétszego niz 15 minut w przypadku kwasu zoledronowego.

Tre$¢ zalecen odzwierciedla wysokg, umiarkowang lub niskg pewno$¢, ze zalecenie odzwierciedla efekt netto danego sposobu
dziatania. Uzycie stow takich jak ,trzeba”, ,nie wolno”, ,powinno” i ,nie powinno” wskazuje, ze dany sposob postepowania jest
zalecany lub niezalecany, dla wigkszo$ci lub wielu pacjentéw, ale lekarz prowadzgacy ma swobode w zakresie wyboru innych
kierunkéw dziatania w indywidualnych przypadkach.

NICE 2017%

National Institute for
Health and Care
Excellence

Advanced breast
cancer: diagnosis and
treatment (NICE CG81)

Nalezy rozwazy¢ podanie bisfosfonianéw pacjentom, u ktérych niedawno zdiagnozowano przerzuty do kosci, aby
zapobiec zdarzeniom kostnym i zmniejszy¢ bol.

ASCO 20178

American Society of
Clinical Oncology

Pytanie kliniczne 2: Jaka jest rola $rodkédw modyfikujgcych kosci (BMA) w kontrolowaniu bdlu wtérnego do
przerzutéw do kosci?

81 European Society for Medical Oncology, 2018, Management of cancer pain in adult patients: ESMO Clinical Practice Guidelines.

82 American Society of Clinical Oncology, 2018, Role of Bone-Modifying Agents in Multiple Myeloma: American Society of Clinical Oncology Clinical
Practice Guideline Update.

83 National Institute for Health and Care Excellence, 2017, Advanced breast cancer: diagnosis and treatment (NICE CG81).

84 American Society of Clinical Oncology, 2017, Role of Bone-Modifying Agents in Metastatic Breast Cancer: An American Society of Clinical
Oncology—Cancer Care Ontario Focused Guideline Update.
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Organizacja Tres¢ rekomendac;ji

Role of Bone-Modifying | Zaktualizowane zalecenie. Dziatanie przeciwbdlowe srodkdw modyfikujgcych kosci (denozumabu, pamidronianu
Agents in Metastatic lub kwasu zoledronowego) jest umiarkowane, dlatego tez BMA nie powinny by¢ stosowane samodzielnie w leczeniu
Breast Cancer: An bélu kosci. Komitet ds. Aktualizacji zaleca stosowanie obecnego standardu opieki wspomagajacej i leczenia bolu.
American Society of Moze to obejmowac analgezje, terapie wspomagajace, radioterapie, zabiegi chirurgiczne, ogdélnoustrojowg terapie
Clinical Oncology— przeciwnowotworowg oraz skierowanie na leczenie wspomagajgce i leczenie bélu. Dowody na klinicznie znaczace
Cancer Care Ontario korzysci sg niewystarczajgce, aby poprze¢ stosowanie jednego BMA zamiast drugiego. Konieczne sg dalsze
Focused Guideline badania dotyczgce tej kwestii klinicznej (rodzaj zalecenia: oparte na dowodach, korzysci przewyzszajg szkody;
Update jakos¢ dowodow: niska; sita zalecenia: staba).

Pytanie kliniczne 1. Jakie sg najlepsze odstepy pomigedzy dawkami kwasu zoledronowego?

Zaktualizowane zalecenie. Zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych ASCO BMA z 2011 roku, pacjentki
chore na raka piersi, u ktorych wystepuja przerzuty do kosci, powinny by¢ leczone BMA. Nie zaleca sie stosowania
jednego BMA zamiast drugiego. Jesli pacjenci sg leczeni kwasem zoledronowym w dawce 4 mg podawanej
dozylnie przez nie krocej niz 15 minut, opcje dawkowania to co 12 tygodni lub co 3 do 4 tygodni (rodzaj zalecenia:
oparty na dowodach naukowych, korzysci przewyzszajg szkody; Jakos¢ dowodow: wysoka; Sita zalecenia: mocne).

Rodzaje zalecen

Oparte na Istniejg wystarczajace dowody z opublikowanych badan, aby da¢ podstawe do sformutowania rekomendaciji
dowodach ukierunkowujacej praktyke kliniczna.
Dostepne dowody uznano za niewystarczajgce do sformutowania rekomendaciji ukierunkowujgcej praktyke
Konsensus kliniczng. Dlatego tez Panel Ekspertéw wykorzystat formalny proces konsensusu, aby sformutowaé to zalecenie,
formalny ktére uwaza sig za najlepsze aktualne ukierunkowanie dotyczace praktyki. Panel moze zdecydowac o ocenie sity

rekomendadiji (4. ,silna”, ,umiarkowana” lub ,staba”).

Dostepne dowody uznano za niewystarczajace do sformutowania rekomendacji ukierunkowujgcej praktyke
kliniczng. Zalecenie to uwazane jest za najlepsze aktualne dla praktyki, oparte na nieformalnym konsensusie

Konsensus . PR e h , ]
) Panelu Ekspertéw. Panel zgodzit sig, ze formalny proces konsensusu nie jest konieczny z powoddw opisanych w
nieformalny S : . . : S T T ) "
przegladzie literatury i dyskusji. Panel moze zdecydowac o ocenie sity rekomendacii (4. ,silna”, ,umiarkowana” lub
,staba”).
Nie ma wystarczajgcych dowoddw, pewnosci ani zgodnosci, aby obecnie przedstawi¢ rekomendacje dla praktyki
Brak e ; ) ) ; ! A
rekomendacji klinicznej. Panel uznat dostepne dowody za niewystarczajace i doszedt do wniosku, ze jest mato prawdopodobne,

aby formalny proces konsensusu pozwolit osiggng¢ poziom porozumienia niezbedny do wydania zalecenia.

Jakos¢ dowodow

Wysoka pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielko$¢ i kierunek efektu netto (tj.
Wysoka réwnowage korzysci i szkod) oraz ze jest bardzo mato prawdopodobne, ze dalsze badania zmienig wielko$é
lub kierunek tego efektu netto.

) Umiarkowana pewnos¢, ze dostepne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos$¢ i kierunek efektu netto.
Srednia Jest mato prawdopodobne, aby dalsze badania zmienity kierunek efektu netto; moga jednak zmienié
wielkos$¢ efektu netto.

Niska pewnos¢, ze dostgpne dowody odzwierciedlajg prawdziwg wielkos¢ i kierunek efektu netto. Dalsze

Niska badania moga zmieni¢ wielkos¢ i/lub kierunek tego efektu netto.

Dowody sg niewystarczajgce, aby okresli¢ prawdziwg wielko$¢ i kierunek efektu netto. Dalsze badania moga
Niewystarczajgca | lepiej przyblizy¢ temat. Korzystanie z opinii ekspertéw opartej na konsensusie jest uzasadnione w celu
informowania o wynikach zwigzanych z danym tematem.

Sita zalecenia

Istnieje duza pewnos$¢, ze zalecenie odzwierciedla najlepsze praktyki. Opiera sie to na (1) mocnych
dowodach na prawdziwy efekt netto (np. korzysci przewyzszajg szkody); (2) spojnych wynikach, bez

Silna wyjatkow lub z niewielkimi wyjgtkami; (3) niewielkich obawach dotyczacych jako$ci badan lub ich brak; i/lub
(4) zakresie zgody panelistow. Inne istotne wzgledy (oméwione w przeglgdzie literatury i analizach
wytycznych) moga réwniez uzasadnia¢ zdecydowane zalecenie.

Istnieje umiarkowana pewnos$¢, ze zalecenie odzwierciedla najlepsze praktyki. Opiera sie to na (1) dobrych
dowodach na prawdziwy efekt netto (np. korzy$ci przewyzszaja szkody); (2) spéjnych wynikach, z
Umiarkowana | niewielkimi i/lub nielicznymi wyjatkami; (3) drobnych i/lub nielicznych obawach dotyczacych jakosci badan;
i/lub (4) zakresie zgody panelistéw. Inne istotne wzgledy (oméwione w przegladzie literatury i analizach
wytycznych) moga réwniez uzasadnia¢ umiarkowane zalecenie.

Istnieje ograniczona pewnos$¢, ze zalecenie oferuje najlepsze aktualne wytyczne dotyczgce praktyki. Opiera
sie to na (1) ograniczonych dowodach potwierdzajacych prawdziwy efekt netto (np. korzysci przewyzszajg
Staba szkody); (2) spojnych wynikach, ale z waznymi wyjatkami; (3) obawach dotyczgcych jakosci badan; i/lub (4)
zakresie zgody panelistow. Inne wzgledy (oméwione w przegladzie literatury i analizach wytycznych)
réwniez moga uzasadnia¢ wydanie stabej rekomendacji.

JSMO 2016%° Pytanie kliniczne 11. Czy srodki modyfikujace kosci (BMA) sg korzystne w przypadku przerzutéw raka ptuc do kosci?
Japanese Society of | Odpowiedz: Kwas zoledronowy i denosumab sg korzystne dla SRE, niezaleznie od objawéw. (Mocne, dowdd A)
Medical Oncology, Pytanie kliniczne 12. Czy BMA sg korzystne w przypadku przerzutéw raka piersi do kosci?

Japanese Orthopedic Odpowiedz: Kwas zoledronowy, kwas pamidronowy i denosumab sg korzystne w leczeniu SRE.

Association, )
Japanese Urological | (Mocne, dowdd A)
Association, and Pytanie kliniczne 13. Czy BMA sg korzystne w przypadku przerzutéw raka prostaty do kosci?

Japanese Society for | Odpowiedz: Kwas zoledronowy i denosumab sg korzystne w leczeniu SRE wsrod przypadkow opornych na kastracje.
Radiation Oncology | (Mocne, dowdd A)

85 Japanese Society of Medical Oncology, Japanese Orthopedic Association, Japanese Urological Association, and Japanese Society for Radiation
Oncology, 2016, Diagnosis and treatment of bone metastasis: Comprehensive guideline of the Japanese Society of Medical Oncology, Japanese
Orthopedic Association, Japanese Urological Association, and Japanese Society for Radiation Oncology.
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Organizacja

Tres¢ rekomendac;ji

Diagnosis and
treatment of bone
metastasis:
Comprehensive
guideline of the
Japanese Society of
Medical Oncology,
Japanese Orthopedic
Association, Japanese
Urological Association,
and Japanese Society
for Radiation Oncology

Metodyka:

Konsensus ekspercki w
oparciu o przeglad
systematyczny
dowodow naukowych

Zrédio finansowania:

Srodki wilasne
stowarzyszenia JSMO

Pytanie kliniczne 14. Czy BMA sg korzystne w przypadku zmian kostnych w przebiegu szpiczaka mnogiego?
Odpowiedz: Bisfosfoniany sg korzystne w leczeniu SRE.

(Mocne, dowdd A)

Pytanie kliniczne 15. Czy BMA sg korzystne w przypadku przerzutéw do kosci innych nowotworéw?
Odpowiedz: BMA s3 korzystne w leczeniu SRE innych nowotwordw.

(Stabe, dowod C)

Dowody medyczne zostaty poddane krytycznej ocenie i podzielone na cztery poziomy, A-D, obejmujgce szacunkowe skutki o
wigkszej wiarygodnosci (A) oraz te, ktére byty ocenione jako spekulacje (D). Na podstawie tych pozioméw uzyskano wstepne
zalecenia. Streszczenie zalecen zostato ocenione jako mocne lub stabe. Aby osiggna¢ konsensus, gtosowanie wiekszo$cig
(>70%) konferencji zostato przyjete zgodnie z technikg Delphi.

CCO 201788
Cancer Care Ontario

Bone Health and Bone-
targeted Therapies for
Prostate Cancer: A
Programme in
Evidence-based Care -
Cancer Care Ontario
Clinical Practice
Guideline

Metodyka:

Praca powstata

w oparciu o przeglad
systematyczny
dowodow naukowych

Zrédto finansowania:
Brak informacji; praca
powstata na Zzlecenie
Genitourinary Cancer
Disease Site Group

1) W przypadku mezczyzn chorych na raka prostaty bez przerzutéw i obcigzonych wysokim ryzykiem ztaman,
otrzymujacych terapie deprywacji androgenéw (ADT), nalezy rozwazy¢ zastosowanie denosumabu w dawce wskazanej
dla osteoporozy, aby zmniejszy¢ ryzyko ztaman. W sytuacjach lub jurysdykcjach, gdzie denosumab jest przeciwwskazany
lub niedostepny, rozsadng opcja sa bisfosfoniany.

2a) U mezczyzn chorych na zlokalizowanego raka prostaty wysokiego ryzyka nie zaleca sie stosowania bisfosfonianéw
w celu zmniejszenia ryzyka pierwszych przerzutéw do kosci.

2b) U mezczyzn z rakiem prostaty opornym na kastracje bez przerzutéw (CRPC) nie zaleca sie stosowania denosumabu
w dawce wskazanej dla przerzutéw do kosci, aby zmniejszy¢ ryzyko pierwszych przerzutéw do kosci.

3a) U mezczyzn z przerzutowym rakiem prostaty opornym na kastracje (mMCRPC) w zapobieganiu lub op6znianiu zdarzen
zwigzanych z uktadem kostnym (SRE) zaleca sig kwas zoledronowy (choroba minimalnie objawowa lub bezobjawowa)
lub denosumab (choroba niezalezna od objawdéw) (oba w dawkach wskazanych dla przerzutéw do kosci). Nie ma
wystarczajacych dowodéw, aby wydaé zalecenie dotyczace mezczyzn z (hormonowrazliwym) rakiem prostaty wrazliwym
na kastracje (CSPC) i przerzutami do kosci.

3b) U mezczyzn z objawowym mCRPC i bélem kosci nalezy rozwazy¢ podanie radu-223 (Ra-223) w celu ograniczenia
objawowych zdarzen kostnych i poprawy jakosci zycia zwigzanej ze stanem zdrowia.

3c) U mezczyzn z mCRPC i bdlami kosci w celu fagodzenia bélu mozna rozwazy¢ radiofarmaceutyki lub dozylne
podawanie bisfosfoniandw.

Wytyczne nie stosujg systemu oceny poziomu dowoddw dla rekomendacji.

IKNL 201587
Integraal
Kankercentrum
Nederland
Wervelmetastasen
(tum. Przerzuty do
kregostupa)

Metodyka:

W zaleznosci od dziatu,
przeglad dowoddéw
naukowych lub
konsensus ekspercki

Zrédio finansowania:
Srodki Integraal
Kankercentrum
Nederland

Grupa robocza jest zdania, ze bisfosfoniany i denosumab mozna stosowa¢ w zapobieganiu chorobom zwigzanym
z przerzutami do kregostupa, a bisfosfoniany w leczeniu hiperkalcemii w przerzutach do kosci oraz w leczeniu
szpiczaka mnogiego (brak oceny).

Grupa robocza jest zdania, ze u chorych z bolesnymi przerzutami do kregostupa na bazie rozlegtych przerzutéw
osteoblastycznych do kosci w wyniku litych guzéw pierwotnych, leczenie radionuklidem mozna traktowac jako
objawowe leczenie bdlu, jako dodatek do radioterapii, leczenia operacyjnego lub terapii systemowej. Dotyczy to
pacjentéw z rozsianymi przerzutami do kosci i dodatnim wynikiem scyntygrafii kosci, ktérzy sg oporni na leczenie
antyhormonalne lub cytostatyczne, u ktérych konwencjonalna radioterapia nie jest dobrym rozwigzaniem (brak
oceny).

(zalecenia oparte na konsensusie).

86 Cancer Care Ontario, 2016, Bone Health and Bone-targeted Therapies for Prostate Cancer: A Programme in Evidence-based Care - Cancer Care
Ontario Clinical Practice Guideline.

87 Integraal Kankercentrum Nederland, 2015, Wervelmetastasen
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PODAWANIE PREPARATOW ZAWIERAJACYCH CZYNNIKOW WZROSTU

Tabela 20. Przeglad

rekomendacji dotyczacych podawania preparatow zawierajgcych czynniki wzrostu

stymulujgcych erytropoeze albo granulopoeze

Comprehensive
Cancer Network
NCCN Guidelines
Version 1.2024
Hematopoietic Growth
Factors

Organizacja Tres¢ rekomendac;ji
NCCN 2023c Profilaktyczne stosowanie czynnikéw stymulujgcych kolonie granulocytéow (G-CSF) w leczeniu gorgczki
National neutropenicznej, leczenie/pomocnicze lub paliatywne:

e w przypadku wysokiego (>20%) catkowitego ryzyka gorgczki neutropenicznej nalezy zastosowac¢ G-CSF
(kategoria 1)

e w przypadku sredniego (10-20%) ogdlnego ryzyka gorgczki neutropenicznej nalezy rozwazy¢ G-CSF
w oparciu o czynniki ryzyka pacjenta (kategoria 2a)

e w przypadku niskiego (<10%) ogdinego ryzyka gorgczki neutropenicznej nie zaleca sie rutynowo stosowania
G-CSF, ale mozna je rozwazy¢ u pacjentdw z czynnikami ryzyka (kategoria 2a)

e w przypadku obecnosci jednego lub wigcej czynnikéw ryzyka, takich jak: wczeéniejsza chemioterapia lub
radioterapia, utrzymujaca sie neutropenia, zajecie szpiku kostnego przez nowotwor, niedawna operacja i/lub
otwarte rany, dysfunkcja watroby (bilirubina > 2,0), dysfunkcja nerek (klirens kreatyniny <50), wiek >65 lat
pacjenta otrzymujacego petng intensywnos¢ dawki chemioterapii — rozwaz G-CSF. (kategoria 2a)

Specjalne kategorie przy rozwazaniu stosowania srodkéw stymulujacych erytropoeze (ESA): pacjent poddawany
leczeniu paliatywnemu: rozwaz w oparciu o preferencje pacjenta:

e ESA zgodnie z dawkowaniem FDA albo dostosowanie dawkowania lub
o transfuzje czerwonych krwinek (RBC) zgodnie z wytycznymi AABB lub
« rekrutacje do badania klinicznego. (kategoria 2a)

NVK 2022

NVK Nederlandse
Vereniging van
Kindergeneeskunde
Kinderen, palliatieve
zorg voor (tum. Dzieci,
opieka paliatywna)

Niedokrwisto$¢ w opiece paliatywnej dzieci: nie nalezy podawac¢ erytropoetyny w przypadku niedokrwistosci zwigzanej z
chemioterapig (nie réb, mocna rekomendacja, sformutowana czesciowo na podstawie doswiadczeh ekspertow,
podrecznika opieki paliatywnej dla dzieci oraz wytycznych medycyny pediatrycznej i dorostych).

LO(DK,DK,AWMF)
2021
Leitlinienprogramm
Onkologie (Deutsche
Krebsgesellschaft,
Deutsche Krebshilfe,

AWMF)

Erweiterte S3-Leitlinie
Palliativmedizin fiir
Patienten mit einer
nicht heilbaren
Krebserkrankung
Kurzversion 2.3 —
Februar 2021

Erytropoetyny nie powinno sig¢ stosowaé¢ w leczeniu zmeczenia u pacjentéow z nieuleczalnym nowotworem ze
wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka (konsensus ekspertow).

ASCO/ASH 2019%

American Society of
Clinical Oncology
/American Society of
Hematology
Management of
cancer-associated
anemia with
erythropoiesis-
stimulating agents:
ASCO/ASH clinical
practice guideline
update

Metodyka:

Opinia panelu
eksperckiego w
oparciu o przeglad
systematyczny
dowodow naukowych

Pytanie kliniczne 1: Czy aby zmniejszy¢ potrzebe transfuzji krwinek czerwonych, nalezy podawa¢ $rodki stymulujgce
erytropoeze (ESA) pacjentom z niedokrwistoscig zwigzang z chemioterapig?

Zalecenie 1.1. W zaleznosci od okolicznosci klinicznych ESA mozna zaproponowaé pacjentom z niedokrwistoscig
zwigzana z chemioterapig, u ktérych leczenie nowotworu nie ma intencji wyleczenia (chemioterapia paliatywna) i u ktérych
stezenie hemoglobiny (Hb) spadio ponizej 10 g/dl. Transfuzja krwinek czerwonych jest takze opcjg, w zaleznosci od
ciezkosci niedokrwistosci lub okolicznosci klinicznych (rodzaj: oparty na dowodach; Jako$¢ dowodéw: wysoka; Sita
zalecenia: silna).

Zalecenie 1.2. Nie nalezy proponowa¢ ESA pacjentom z niedokrwisto$cig zwigzang z chemioterapig, u ktdrych leczenie
nowotworu ma na celu wyleczenie (rodzaj: oparty na dowodach; jakos¢ dowoddw: $rednia; sita zalecenia: silna).

Pytanie kliniczne 6: Czy ESA zwiekszajg ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej?

Zalecenie 6. ESA zwiekszajg ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej, dlatego lekarze powinni doktadnie rozwazy¢ ryzyko
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zachowac¢ ostroznos¢ i ocene kliniczna, rozwazajgc zastosowanie tych lekéw (rodzaj:
oparty na dowodach; jako$¢ dowoddw: wysoka; sita zalecenia: silna).

Pewnosc¢ dowodoéw. Jakos¢ dowoddéw wykorzystanych do sformutowania danego zalecenia ocenia sie w celu oceny jego
wazno$ci, wiarygodnosci i spéjnosci. Jako$¢ dowodow jest oceniana dla kazdego wyniku w badaniach. Czynniki oceniane przy
ocenie jakosci dowodow obejmujg projekt badania, sp6jnosc¢ wynikéw, bezposrednio$¢ dowodow, precyzje, btgd publikacii,
wielko$c¢ efektu, czynniki zaktécajgce i gradient dawka-odpowiedz. Ocena ta uwzglednia ocene jakosci poszczegdlnych badan,
ogdine ryzyko btedu systematycznego oraz ogéing wazno$c i wiarygodno$c catego materiatu dowodowego. Ocena
podsumowujgca wskazuje na pewno$c¢ Panelu Ekspertéw, ze oszacowanie efektu jest odpowiednie do poparcia konkretnego

8 American Society of Clinical Oncology /American Society of Hematology, 2019, Management of cancer-associated anemia with erythropoiesis-
stimulating agents: ASCO/ASH clinical practice guideline update
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Organizacja

Tres¢ rekomendac;ji

Zrédto finansowania:
Srodki organizacji
ASCO

zalecenia. Pewno$c¢ dowodoéw definiuje sig jako jeden z czterech stopni: wysoki (Jeste$Smy pewni, ze rzeczywisty efekt jest bliski
efektowi szacunkowemu.), $redni (Jeste$my umiarkowanie pewni oszacowania efektu: prawdziwy efekt bedzie prawdopodobnie
bliski oszacowanemu efektowi, ale istnieje mozliwo$c, ze bedzie znaczgco inny.), niski (Nasza pewnosc co do oszacowanego
efektu jest ograniczona: prawdziwy efekt moze znacznie réznic sie od oszacowanego efektu.) lub bardzo niski (Mamy bardzo mata
pewnos¢ co do oszacowania efektu: prawdziwy efekt prawdopodobnie bedzie znacznie réznit sie od oszacowanego efektu.).

Sita rekomendacji. Panel ekspertéw ocenia site kazdego zalecenia. Ocena ta odzwierciedla stopien, w jakim panel ma pewno$¢,
Ze pozgdane skutki interwencji przewazajg nad skutkami niepozgdanymi i odwrotnie, w odniesieniu do wszystkich pacjentéw, dla
ktoérych przeznaczone jest zalecenie. Zalecenia mozna podzieli¢ na dwie kategorie; silny i staby. Czynniki okre$lajgce site
zalecenia obejmujg rownowage pomiedzy korzysciami i szkodami, pewno$¢ dowodéw, zaufanie do warto$ci i preferencji oraz
wykorzystanie zasobéw. Mozna sformufowac zalecenia za lub przeciw zastosowaniu danej interwencji.

IKNL/PAZORI 2017
Integraal
Kankercentrum
Nederland/ Palliatieve
Zorg Richtlijnen
Nierfalen,
eindstadium (tum.
Niewydolno$¢ nerek,
etap koncowy)

U pacjentéw z dusznoscig w schytkowej niewydolnosci nerek rozwaz transfuzje krwi lub leczenie erytropoetyna, jesli
to konieczne, w potaczeniu z dozylnym podawaniem zelaza, jesli dusznos$¢ jest wynikiem niedokrwistosci, a
przewidywana diugos¢ zycia jest diuzsza niz kilka tygodni.
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11 Wykaz wybranych skrétéw

223Ra
AABB
ADAMTS 13
ADT

Al

AOTMIT
APTT

ASH

BF

BKKU

BMA, BTA

BMD T-score
CFS
ChT
CMS
CRPC
CSPC
CTIBL
DIC
EBM
EPO
ESA
ESPC
FDA
FFP
FVIII
G-CSF
GnRH
Hb, HGB
HCT

HELLP

HLA
HTA
HUS
IgA
I9G

ITP

IVIG
KKCz
LHRH
Lz
mCRPC
MDS
MM

Rad-223

organizacja Association for the Advancement of Blood & Biotherapies

metaloproteinaza osoczowa (ang. A Disintegrin and Metalloproteinase with Thrombospondin Motifs)
terapia deprywacji androgenéw (ang. Androgen Deprivation Therapy)

inhibitory aromatazy (ang. aromatase inhibitors)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

czas cze$ciowej tromboplastyny po aktywacji

Amerykanskie Stowarzyszenie Hematologiczne (ang. American Society of Hematology)
Bisfosfoniany

blizszy koniec kosci udowej

srodki modyfikujgce kosci / leki wptywajgce na gospodarke kostng (ang. Bone Modifying Agents, Bone-
Targeted Agents)

wynik testu na gestos¢ mineralng kosci metodg T (ang. Bone Mineral Density)

czynniki stymulujace kolonie krwiotwércze (ang. Colony Stimulating Factor)
chemioterapia (ang. ChemoTherapy)

Organizacja The Centers for Medicare and Medicaid Services

rak prostaty oporny na kastracje (ang. Castrate-Resistant Prostate Cancer)

rak prostaty wrazliwy na kastracje (ang. Castrate-Sensitive Prostate Cancer)

utrata kosci wywolana leczeniem nowotworu (ang. Cancer Treatment-Induced Bone Loss)
rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (ang. Disseminated Intravascular Coagulation)
ang. Evidence-based medicine

erytropoetyna

$rodki stymulujgce erytropoeze (ang. Erythropoiesis-Stimulating Agent)

rak prostaty wrazliwy na uktad hormonalny (ang. Endocrine-Sensitive Prostate Cancer)
Agencja Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administration)

osocze swiezo mrozone (ang. Fresh Frozen Plasma)

czynnik VI

czynnik stymulujgcy kolonie granulocytéw (ang. Granulocyte Colony Stimulating Factor)
hormon uwalniajgcy gonadotropine (ang. Gonadotropin-Releasing Hormone)
hemoglobina

hematokryt

zesp6t HELLP (hemoliza krwinek czerwonych, podwyzszone stezenie enzyméw watrobowych,
matoptytkowos¢) (ang. Hemolysis, Elevated Liver enzymes, Low Platelets count)

antygeny na ludzkich leukocytach (ang. Human Leukocyte Antigen)
ang. Health Technology Assessment

zespoét hemolityczno-mocznicowy (ang. Hemolytic-Uremic Syndrome)
immunoglobulina klasy A

immunoglobulina klasy G

matoptytkowos¢ immunologiczna / immunizacyjna plamica matoptytkowa (ang. Immune
Thrombocytopenic Purpura)

immunoglobuliny dozylne (ang. Intravenous Immunoglobulin)

koncentrat krwinek czerwonych

hormonu uwalniajgcy hormon luteinizujgcy (ang. Luteinising Hormone-Releasing Hormone)
lecznictwo zamkniete

przerzutowy rak prostaty oporny na kastracje (ang. metastatic Castrate-Resistant Prostate Cancer)
zespot mielodysplastyczny (ang. MyeloDysplastic Syndrome)

szpiczak mnogi / szpiczak plazmocytowy (ang. Multiple Myeloma)
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MPZ Mapa potrzeb zdrowotnych

MR, MRI rezonans magnetyczny

Mz Ministerstwo Zdrowia

NBHW Narodowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej (ang. The National Board of Health and Welfare; szw.
Socialstyrelsen)

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OFS zahamowanie czynnosci jajnikdw (ang. Ovarian Function Suppression)

OPH opieka paliatywno-hospicyjna

ow Oddziat Wojewddzki

PBPCs mobilizacja komérek progenitorowych krwi obwodowej (ang. peripheral blood progenitor cells,

PT czas protrombinowy (ang. Prothrombin Time)

PTP plamica poprzetoczeniowa / poprzetoczeniowa skaza matoptytkowa (ang. Post-Transfusion Purpura)
ligand aktywatora receptora jagdrowego czynnika k B (ang. Receptor Activator Of Nuclear Factor

RANKL .
Kappa-B Ligand)

RBC czerwone krwinki (ang. Red Blood Cells)

rFVila rekombinowany czynnik Vlla

RMZ LKwPL rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 16.10.2017 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach leczniczych

2023 (Dz.U. 2023 r. poz. 1742)

RMZ rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 pazdziernika 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan dla

MWdAJOZRILR jednostek ochrony zdrowia prowadzacych dziatalno$¢ zwigzang z narazeniem w celach medycznych,

2021 polegajaca na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu radioterapii i leczenia za pomoca
produktow radiofarmaceutycznych (Dz.U. 2021 r. poz. 1890)

RMZ RZWDM rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw

2022 dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1304 ze zm.)

RMZ SPiP 2017

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych
dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikéw (Dz.U. 2021 r. poz. 2027)

RMZ z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowani oraz wydawania z apteki produktow

zva\\lAEPLSSPiiWM leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
(Dz.U.2022.1164)

RT radioterapia

RTG badanie rentgenowskie

SAPV specjalistyczna ambulatoryjna opieka paliatywna (niem. Spezialisierte ambulante Palliativversorgung)

SJS Zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome)

SRE zdarzenia zwigzane z uktadem kostnym (ang. Skeletal-Related Events)

TEN Toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis)

TK tomografia komputerowa

TPO-RA agonista receptora trombopoetyny (ang. ThromboPOietin Receptor Agonist)

TRALI ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury)

TTP zakrzepowa plamica matoptytkowa (ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura)

TVE (ang. thrombotic vascular events)

TXA kwas traneksamowy

UE Unia Europejska

UoPSK 2023 ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. 2023 r. poz. 318)

UPA 2023 ustawa z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz.U. 2023 r. poz. 1173 t.j.)

USA Stany Zjednoczone Ameryki

VWF czynnik von Willebranda

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organisation)

ZUs Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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