Protonoterapia w Polsce

Najwyzsza Izba Kontroli opublikowata wnioski z kontroli dostepnosci
terapii protonowej i wykorzystania cyklotronéw w osrodku w
Bronowicach. Zdaniem NIK, Centrum Cyklotronowe Bronowice mogtoby
leczy¢ znacznie wiecej pacjentdw z nowotworami poza narzagdem
wzroku. Jednak ani Minister Zdrowia, ani NFZ, ani Narodowy Instytut
Onkologii nie uczynity wystarczajaco duzo, by protonoterapia byta
rzeczywiscie dostepna. Urzednicy nie zakwalifikowali do programu
leczenia wiekszosci rekomendowanych rodzajéw nowotworéw.

W ramach dziatajgcego przy krakowskim oddziale PAN Instytutu Fizyki Jadrowej w 2015 r.
zaczat funkcjonowac jedyny w Polsce cyklotron izochroniczny AIC-144, pozwalajacy na
stosowanie protonoterapii nowotwordw oka, dziatajgcy w ramach Centrum Cyklotronowego
Bronowice (CCB). Obecnie CCB jest jedynym w Polsce oSrodkiem protonoterapii, ktora jest
Swiadczeniem zdrowotnym wigczonym do tzw. koszyka swiadczen gwarantowanych.
Przygotowujac sie do rozpoczecia protonoterapii jako ustugi leczniczej, CCB wyposazone byto
juz w dwa cyklotrony: AIC-144 oraz Proteus C-235. Pierwszy z nich dostarczat wigzke do
stanowiska protonoterapii nowotwordéw oka do 2015 r., natomiast drugi z nich, od
pazdziernika 2015 r., dostarczat wigzke protonéw réwniez do stanowiska protonoterapii oka
oraz do dwdch stanowisk terapeutycznych typu Gantry do protonoterapii nowotwordow
zlokalizowanych poza narzagdem wzroku.

W latach 2015-2020 potencjat techniczny CCB nie byt wykorzystywany optymalnie do
leczenia onkologicznego. Minister Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia nie podjeli
wystarczajacych dziatan, przez co nie zapewnili pacjentom onkologicznym wiasciwego
dostepu do jednej z najnowoczes$niejszych metod leczenia nowotworéw. Narodowy Instytut
Onkologii nie realizowat rzetelnie postanowienn umowy zawartej w 2016 r. z Matopolskim
Odziatem Narodowego Funduszu Zdrowia na Swiadczenie protonoterapii, m.in. zaprzestatf od
kwietnia 2019 r. wykonywania protonoterapii nowotwordéw zlokalizowanych poza narzgdem
wzroku na rzecz dzieci.

Minister Zdrowia nie opracowat strategii rozwoju protonoterapii w Polsce, czym utrudnit
wdrozenie i upowszechnienie nowatorskiej metody leczenia nowotwordéw oraz organizacje
udzielania $wiadczen. Dopiero w listopadzie 2019 r. powotat zespét majgcy opracowac
strategie — mimo posiadania co najmniej od 2013 r. informacji o planowanym utworzeniu
Centrum i o doswiadczeniach zwigzanych z protonoterapig nowotwordw narzgdu wzroku.

W czerwcu 2016 r. (osiem miesiecy po uruchomieniu CCB) Minister Zdrowia wprowadzit do
wykazu swiadczen gwarantowanych protonoterapie nowotworow zlokalizowanych poza
narzagdem wzroku, jednak pierwszego pacjenta poddano protonoterapii dopiero po 11
miesigcach od uruchomienia Centrum. Zatem w tym czasie CCB byto w bezczynnej gotowosci
do Swiadczenia protonoterapii, co oznaczato koszt ok. 2,5 min zt. Kwota odnosi sie do 11
miesiecy pozostawania w gotowosci do Swiadczenia ustugi.



W latach 2015-2020 wykorzystanie potencjatu CCB byto niskie — leczeniu nowotworéw
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku poddano zaledwie 360 pacjentéw, wobec
mozliwosci Centrum ustalonej na ok. 400 osdéb rocznie. A to dlatego, ze w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego
figurowata zawezona lista wskazan. Spowodowato to strate na dziatalnosci leczniczej CCB,
ktora od 16 pazdziernika 2015 r. do 30 czerwca 2020 r. wyniosta ok. 4,7 min zi.

Pierwotne zalecenia ekspertéw (w tym zespotu konsultanta krajowego do spraw radioterapii
protonowej) dotyczyty blisko 50 nowotworéw ztosliwych, jednak — na polecenie Ministra
Zdrowia — lista przekazana Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji obejmowata
wyfacznie dziesie¢ wskazan, z czego AOTMIT pozytywnie zaopiniowata jedynie siedem
przypadkéw nowotwordw ztosliwych kwalifikujgcych do protonoterapii. W konsekwencji
tylko w latach 2016—2018 mozliwos¢ skorzystania z terapii omineta ponad potowe sposréd
429 pacjentéw. Dopiero w 2019 r. liste poszerzono o kolejne dziewie¢ wskazan.

Matopolski Oddziat Wojewddzki NFZ nierzetelnie i nieskutecznie dziatat na rzecz organizacji
Swiadczen i dostepnosci pacjentéw pediatrycznych do protonoterapii nowotwordow
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku. Postepowanie konkursowe (lipiec 2016) wytonito
raptem jednego Swiadczeniodawce protonoterapii nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku. Umowa, obejmujaca zaréwno terapie dorostych, jak i dzieci, zawarta
zostata z krakowskim oddziatem Narodowego Instytutu Onkologii. Instytut nie byt
przygotowany do prowadzenia terapii protonowej dzieci, pomimo to zobowigzat sie do ich
realizacji od 1 lipca 2016 r. Dopiero jednak z dwumiesiecznym opdznieniem, od 30 wrzesnia
2016 r., zawierat umowy podwykonawstwa z Uniwersyteckim Szpitalem Dzieciecym

w Krakowie, jednak ostatnia z nich wygasta 7 kwietnia 2019 r., dlatego Swiadczenia
protonoterapii nie byty w ogéle udzielane pacjentom pediatrycznym.

Ani Minister Zdrowia, ani NFZ, ani NIO nie podjeli skutecznych dziatan i nie zapewnili
pacjentom dzieciecym dostepu do protonoterapii. NIO w latach 2019—-

2020 czternastokrotnie przedtuzat konkurs na podwykonawce protonoterapii pacjentéw
dzieciecych (pomimo braku oferentéw), choé Uniwersytecki Szpital Dzieciecy zawczasu
deklarowat, ze dotychczasowe warunki wykluczajg dalszg wspétprace.

Ustugi dostarczania w CCB wigzki protonowej dla pacjentéw dzieciecych NIO rozliczat z IF)J
PAN wedtug kwot odmiennych od przyjetych w taryfach protonoterapii stosowanych do
rozliczenia umowy zawartej pomiedzy Instytutem i NFZ. IF) PAN w Krakowie naliczat wyzsze
stawki od kwot refundowanych przez NFZ za dostarczenie wigzki protonéw w przypadku
dzieci, poniewaz czas przeznaczony na terapie byt dfuzszy niz dorostych pacjentéw. Wyzsze
koszty w rozliczeniach z IF) PAN byty rekompensowane przez NIO poprzez przyjecie

w umowie o podwykonawstwo z USD nizszej stawki za planowanie leczenia dzieci niz kwota
refundowana przez NFZ. Dodatkowo NIO nieterminowo regulowat zobowigzania wobec IFJ
PAN, co grozito ryzykiem przerwania ciggtosci realizacji Swiadczen.



Whioski do Ministra Zdrowia

Podjecie dziatan majacych na celu poszerzenie listy wskazan do protonoterapii nowotwordw
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku zawartej w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia

z 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
co umozliwi dostep do terapii wiekszej liczby pacjentéw, jakg CCB jest w stanie przyjac na
leczenie.

Wypracowanie, w porozumieniu z prezesem NFZ i we wspodtpracy z przedstawicielami
publicznych podmiotéw leczniczych zajmujgcych sie leczeniem onkologicznym, zasad
organizacji $wiadczenia protonoterapii uwzgledniajgcych mozliwosci zawierania umow ze
Swiadczeniodawcami z catej Polski, w tym odrebnie dla dorostych i dla dzieci.

Dokonanie analizy i aktualizacji taryf terapii protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza
narzgdem wzroku odrebnie dla pacjentéw dzieciecych oraz dorostych.

Podjecie, w ramach nadzoru nad NFZ i Swiadczeniodawcg, dziatan zmierzajacych do
wznowienia protonoterapii pacjentow pediatrycznych w ramach obecnej umowy na te
Swiadczenia lub tez rozwazenia wyboru nowych swiadczeniodawcow.

Whioski do prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Podjecie — w trybie nadzoru nad Matopolskim Oddziatem Wojewddzkim NFZ — dziatan
zapewniajgcych jak najszybszy dostep dzieciom cierpigcym na nowotwory zlokalizowane
poza narzgdem wzroku do terapii protonowej, poprzez:

wyegzekwowanie wznowienia terapii przez dotychczasowego swiadczeniodawce,
tj. Narodowy Instytut Onkologii,

rozwazenie przeprowadzenia postepowania dotyczgcego protonoterapii pacjentow
dzieciecych, ktére wytoni nowego swiadczeniodawce/Swiadczeniodawcow.

Umozliwienie wszystkim Oddziatom Wojewddzkim NFZ przeprowadzanie postepowan w celu
zawierania umow na realizacje Swiadczen zdrowotnych w zakresie protonoterapii
nowotwordéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku oddzielnie dla dzieci i dorostych.

Protonoterapia i jej rozwoj na Swiecie

Protonoterapia — to metoda radioterapii, ktéra do napromieniania zmian nowotworowych
wykorzystuje wysokoenergetyczne wigzki protondw. Jest ona coraz czesciej stosowana, gdy
potozenie nowotworu w stosunku do struktur krytycznych, wrazliwych na napromienianie,
znacznie ogranicza lub uniemozliwia stosowanie klasycznej radioterapii. Metoda ta dostarcza
dawke precyzyjnie w obszar guza przy minimalizacji dawki deponowanej poza nim, co
ogranicza odlegte skutki radioterapii —to szczegélnie wazne w wypadku dzieci. Do korica

lat 80-tych XX wieku osrodki radioterapii protonowej powstawaty w laboratoriach fizyki
jadrowej dysponujgcych akceleratorami umozliwiajgcymi przyspieszanie protondéw do
energii przydatnej do radioterapii. Pierwszy taki akcelerator przeznaczony do radioterapii
protonowej powstat w Stanach Zjednoczonych w centrum medycznym Uniwersytetu Loma
Linda i rozpoczat trwajacg do dzis$ prace w 1990 r. Najwiecej osrodkdw terapii protonowej
dziata obecnie w USA, Japonii i w Niemczech.
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych PTCOG.
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Osrodki protonoterapii na Swiecie w budowie lub w fazie planowania
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Zrédho: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych PTCOG.



