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Pan
Adam Niedzielski
Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

z niepokojem przyjmuj¢ informacje Najwyzszej Izby Kontroli! i doniesienia medialne
dotyczace niemalze catkowitego zaprzestania realizacji $§wiadczen protonoterapii na rzecz
pacjentow pediatrycznych.

Ta innowacyjna metoda leczenia onkologicznego? charakteryzuje si¢ nie tylko bardzo
wysoka skuteczno$cia, lecz przede wszystkim - co w przypadku najmtodszych pacjentow
szczegoOlnie istotne - jest bezpieczniejsza niz klasyczna radioterapia’, powoduje mniej
skutkow ubocznych 1 pozwala ograniczy¢ ryzyko wystepowania negatywnych skutkdéw

ubocznych na$wietlania w przyszto$ci®.

I Raport przedstawiony przez Najwyzszg Izbg Kontroli (LKR.430.003.2020) DOSTEPNOSC TERAPII PROTONOWE]
I WYKORZYSTANIE CYKLOTRONOW W CENTRUM CYKLOTRONOWYM BRONOWICE W KRAKOWIE z 2020 r

2 Protonoterapia to forma radioterapii, ktora, w odroznieniu od tzw. klasycznej radioterapii fotonowej, dzigki przewadze
w fizycznym rozktadzie dawki nad promieniowaniem fotonowym, daje mozliwos¢ eskalowania dawki promieniowania, czyli
podawania wyzszej dawki promieniowania w obrebie guza nowotworowego. Jednoczesnie pozwala na obnizenie dawki
w sgsiadujacych zdrowych narzadach, dzigki czemu mozna w wigkszym stopniu je oszczgdzi€. Jest to szczegdlnie wazne
w sytuacji, gdy guz nowotworowy jest zlokalizowany blisko narzadéw promieniowrazliwych, np. nerwu wzrokowego czy
rdzenia kregowego. Wowczas nawet milimetry maja olbrzymie znaczenie. Terapi¢ protonowa mozna poréowna¢ do
precyzyjnego skalpela laserowego, przy ktorym terapia oparta na fotonach jest zwyktym, mato precyzyjnym skalpelem.

3 Opinia Prof. dr hab. n. med. Piotr Milecki - specjalisty radioterapii onkologicznej i medycyny paliatywnej, konsultanta
wojewoOdzki w dziedzinie radioterapii onkologicznej wojewddztwa wielkopolskiego, ordynator Oddzialu Radioterapii
Onkologicznej i kierownik Zaktadu Radioterapii I w Wielkopolskim Centrum Onkologii oraz cztonek zespotu ds.
opracowania strategii protonoterapii w Polsce. Zrédio: Puls Medycyny:https://ipulsmedycyny.pl/jaka-powinna-byc-strategia-
rozwoju-protonoterapii-w-polsce-999059

4 Od standardowej radioterapii, ta protonowa odrdznia przede wszystkim to, Ze jest ona skoncentrowana wylacznie na guzie
nowotworowym, natomiast podczas standardowej radioterapii wiazka fotonow trafia nie tylko do guza, ale do wszystkich,
réwniez zdrowych tkanek, ktore znajda si¢ w jej zasiegu, czesto prowadzac do ich zniszczenia. Pacjenci z nowotworem sg
kierowani na wiasnie t¢ terapi¢ stosunkowo rzadko, w polskich warunkach mowa o 1 na 50 chorych. Ci, ktérzy mogli z niej
skorzystaé, do tej pory musieli leczy¢ si¢ za granica, gdzie koszty tej procedury sa znacznie wyzsze niz w Polsce posiadajace;j
dedykowany o$rodek.
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Obecnie na $wiecie czynnych jest ponad 60 o$rodkéw stosujacych t¢ metodg leczenia
onkologicznego’. W Europie w tej chwili buduje si¢ co najmniej 14 nowych osrodkow.

Polscy pacjenci z nowotworem, w ramach gwarantowanych $wiadczen medycznych
refundowanych przez NFZ, moga skorzysta¢ z protonoterapii jedynie w Centrum
Cyklotronowym Bronowice®, funkcjonujgcym przy Instytucie Fizyki Jadrowej Polskiej
Akademii Nauk. Od czerwca 2016 r. do kwietnia 2019 r. terapia byla dostgpna
1 stosowana rowniez na rzecz najmiodszych pacjentdow. Wstepng kwalifikacje dzieci
przeprowadzali wowczas lekarze Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Krakowie.
W przypadku potwierdzenia rozpoznania nowotworu bedacego wskazaniem do
przeprowadzenia radioterapii protonowej maloletni byli kierowani do Centrum
Cyklotronowego Bronowice, gdzie realizowano procedure’. Obecnie pacjenci pediatryczni
moga korzysta¢ z terapii protonowej wytacznie poza granicami kraju.

Podejmujac dzialania wyjasniajace w przedmiotowej sprawie, pozyskatem stanowiska
konsultanta krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej oraz konsultanta
wojewodzkiego w dziedzinie radioterapii onkologicznej dla wojewodztwa mazowieckiego.

Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii 1 hematologii dziecigcej, prof. dr hab.
n. med. Jan Styczynski®, wskazat m.in.: (..): W lutym 2021 r. zakonczyt prace ,, Zespot do spraw

opracowania strategii protonoterapii w Polsce” powolany przez Ministra Zdrowia, ktoremu

przewodniczyt prof. dr hab. Krzysztof Skitadowski, Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii.

> Pierwsze osrodki protonoterapii na §wiecie byly gtéwnie placowkami do§wiadczalnymi, tzn. tworzono je w instytutach
naukowych fizyki jadrowej, poniewaz tam prowadzono wieloaspektowe badania. Obecnie osrodki protonoterapii w dalszym
ciggu s3 tworzone w takich jednostkach, jednak wowczas sa dedykowane naukom podstawowym, czyli fizyce, biologii,
chemii. Natomiast o$rodki protonoterapii, w ktorych leczy si¢ chorych na nowotwory, sa juz wkomponowywane w istniejace
zaktady radioterapii, centra onkologii. Osrodek w Bronowicach jest zle zlokalizowany, poniewaz stoi z dala od Narodowego
Instytutu Onkologii w Krakowie czy innych jednostek realizujacych radioterapi¢. Nie ma w nim lekarzy, infrastruktury
medycznej. Nie moze dziata zatem w sferze leczenia chorych. Z tego powodu dostepnosé¢ tego osrodka dla pacjentdéw jest
bardzo ograniczona.

6 W ramach gwarantowanych $wiadczen medycznych refundowanych przez NFZ do tego rodzaju terapii kwalifikowani sa
chorzy z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego, wymienionym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. (Kolejne kwalifikacje zostaly dodane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 czerwca 2016 r. oraz z dnia 9 stycznia 2019r.). Do radioterapii protonowej
pacjentow matoletnich kwalifikowali lekarze specjali$ci radioterapii onkologicznej Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego
w Krakowie.

7 Raport Najwyzszej 1zby Kontroli: Dostepno$¢ Terapii Protonowej i wykorzystanie cyklotronéw w centrum cyklotronowym
Bronowice w Krakowie. W opinii ekspertow NIK, przedstawionej w raporcie z 16 lutego 2021r odnajdujemy nastepujace
twierdzenia (cytuje¢): Brak skutecznych rozwigzan systemowych, nieodpowiednie przygotowanie oraz waska lista wskazan
do protonoterapii wplynglty na nieefektywne wykorzystanie Centrum Cyklotronowego Bronowice w Krakowie.(..).
Od 8 kwietnia 2019 r.(..) pacjenci pediatryczni nie mieli mozliwo$ci korzystania z terapii protonowe;j.

8 Pismo prof. dr hab. n. med. Jana Styczyfiskiego Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej
skierowane do Rzecznika Praw Dziecka z 7 lipca 2021 r. w przedmiocie dostgpnosci $wiadczen zdrowotnych w postaci
terapii protonowej na rzecz matoletnich pacjentow onkologicznych.



W tym raporcie przedstawiono nastgpujqce informacje dotyczqce wskazan do protonoterapii u dzieci:
W leczeniu nowotworow wieku dzieciecego radioterapia protonami (PBT-proton beam therapy)
zapewnia przeiycie i kontrole miejscowg choroby porownywalng 7 nowoczesnymi technikami
fotonowymi. Wykazano jednak tmniejszenie czestosci wystegpowania wczesnych i poinych dziatan
niepozZqgdanych, w tym zmniejszenie ryzyka niedoborow hormonalnych czy opoZnienia rozwoju
intelektualnego. Nalezy podkreslic, ze PBT powinna by¢ rozwazana u wigkszosci matych pacjentow
(ponizej 10. roku Zycia), u ktorych szczegolnie istotna jest ochrona prawidtowych tkanek oraz
w przypadkach nowotworow zlokalizowanych w bliskosci struktur krytycznych i w nowotworach
o niskiej promieniowrazliwosci. (...) W celu optymalnego zastosowania, rozwoj radioterapii
nowotworow wieku dzieciecego powinien by¢ powigzany z osSrodkami posiadajgcymi zarowno
doswiadczenie w leczeniu dzieci z chorobg nowotworowq jak i precyzyjne narzedzia do planowania
i realizacji tego leczenia. Stqd koniecznos¢ centralizacji leczenia onkologicznego i spetnienia
okreslonych wymogow przez osrodek prowadzqcy takie leczenie u dzieci.

Zdaniem Konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie radioterapii onkologicznej
dla wojewodztwa mazowieckiego, Pana prof. dr hab. n. med. Andrzeja Kaweckiego:
wskazania medyczne do zastosowania radioterapii wigzkq protonow u dzieci obejmujq
praktycznie wszystkie lokalizacje nowotworow litych, o ile schemat leczenia uwzglednia
napromienianie, a takze stosunkowo rzadkie przypadki nowotworow  hematologicznych,
jesli zachodzi potrzeba napromieniania centralnego ukladu nerwowego. Zysk terapeutyczny
zastosowania radioterapii wigzkq protonéow w poréwnaniu do standardowego napromieniania
fotonowego obejmuje znacznie lepszg ochrone tkanek zdrowych, co w prgypadku dzieci
Jjest nadzwyczaj istotne 7 uwagi na redukcje ryzyka odleglych nastgpstw radioterapii. Jednoczesnie
nalezy  podkreslié, zZe skutecznos¢ — przeciwnowotworowa  wigzki  protonow i  fotonow
Jjest porownywalna (...).

Jednoczesnie w opinii  konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie radioterapii
onkologicznej dla wojewddztwa mazowieckiego: (...) terapeutyczne w onkologii pediatrycznej
w zakresie nowotworow litych opierajq sie praktycznie bez wyjqgtku na leczeniu skojarzonym,
uwzgledniajgcym chemioterapie, radioterapie i chirurgie. Dzieci z rozpoznaniem nowotworow litych
leczone sq w  wyspecjalizowanych  osrodkach na terenie calego kraju, najwiecej
w Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie. Realizowanie czesci leczenia, czyli radioterapii, poza
osSrodkami prowadzgcymi leczenie skojarzone skutkuje problemami logistycznymi w zakresie
wlasciwego prowadzenia postgpowania terapeutycznego, ktore wymaga przestrzegania Scistych
przedziatow czasowych w sekwencji stosowanych metod. Dotrzymanie wiasciwego rytmu leczenia
skojarzonego jest krytycznym warunkiem jego skutecznosci. Z tego wzgledu optymalnym wariantem

jest alokacja osrodkow radioterapii w bezposredniej bliskosci oddzialow onkologii pediatrycznej



prowadzgcych leczenie. Dodatkowym problemem w przypadku Centrum Cyklotronowego Bronowice
Jest brak wlasciwego zaplecza medycznego, w tym w szczegolnosci dostgpu w lokalizacji do oddziatu
intensywnej terapii przy trudnosciach zapewnieniem wlasciwej opieki anestezjologicznej (...).
Zmiana statusu Centrum Cyklotronowego Bronowice na jednostke leczniczq nie rozwiqze problemow
(...). Dzialania majgce na celu utworzenie nowych osrodkow protonoterapii sq jak najbardziej
zasadne. Alokacja tych osrodkow w bezposrednim sgsiedztwie (to samo miasto) oddziatow onkologii
pediatrycznej leczgcych wielu maloletnich pacjentow z rozpoznaniem nowotworow litych
rozwigzataby problem dostgpnosci metody. Przykiadem jest Warszawa i Centrum Zdrowia Dziecka,
gdzie rocznie ponad 100 pacjentow jest napromienianych we wspotpracy z Narodowym Instytutem
Onkologii w Warszawie (...). Wg w/w raportu , Zespotu do spraw opracowania strategii
protonoterapii w Polsce”: Ze wzgledu na prognozowanq liczhe 100 pacjentow pediatrycznych
wymagajgcych  rocznie radioterapii  protonowej oraz loionosé procesu planowania
i leczenia istnieje potrzeba utworzenia w Polsce w dwdch osrodkow radioterapii protonowej,
dostosowanych do wymogow leczenia dzieci. Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze do lutego 2021 r.
dotychczas tgcznie 44 polskich dzieci byto poddanych protonoterapii, w tym 21 ze srodkow NFZ
(w tym co najmniej troje w osrodkach zagranmiczmych, w Niemczech) oraz 23 ze Srodkow
pozabudzetowych (w tym co najmniej dwoje z budzetu niemieckiego).

W pismiennictwie z kolei odnajdujemy nastepujaca opinie®: Radioterapie protonowg
w  Polsce nalezy rozwijaé, co jest podyktowane zarowno wzgledami epidemiologicznymi,
Jjak i wyjgtkowymi wlasciwosciami biologicznymi i fizycznymi protonow. Podstawowym zyskiem
z radioterapii protonowej jest mniejsza dawka integralna (dla struktur poza obszarem tarczowym,
w tym narzgdow krytycznych), co jest zwiqzane z redukcjq toksycznosci. Mniejsze znaczenie
ma poprawa rozkladu dawki w obszarze tarczowym(vs fotony), z jedynie potencjalng poprawg kontroli
miejscowej. Tym samym najwiecej wskazan do protonoterapii wystepuje w populacji pediatrycznej,
w ktorej najbardziej prawdopodobne jest rozwiniecie powiklan, zaréwno z uwagi na czas Zycia
ozdrowiencow, jak i zwigkszong promieniowrailiwos¢é tkanek zdrowych (...). Dodatkowym
argumentem stajq sie rowniez analizy efektywnosci kosztowej, ktore pokazujg, ze zastosowanie wigzki
protonowej moze by¢ oplacalng procedurq, redukujgcq koszty leczenia ewentualnych powikian
oraz koszty posrednie.

Konstytucyjny obowigzek prawny ochrony zycia 1 zdrowia w przypadku

najmlodszych obywateli oznacza nakaz podejmowania pozytywnych dziatah w celu

organizacji szczegdlnej opieki zdrowotnej. Na organach panstwa spoczywa obowigzek

S W Polsce nalezy rozwijaé terapie protonowg: Adam Maciejczyk, Aleksandra Sztuder Biuletyn PTO NOWOTWORY 2017;
2,1:65-7



podjecia niezwlocznych i konkretnych dziatan majacych na celu migdzy innymi zapewnienie
matoletnim pacjentom onkologicznym dost¢pu do nowoczesnych terapii.

Zapewnienie rownego dostepu do §wiadczen zdrowotnych to nie tylko przejaw troski
wiladz krajowych, lecz takze zobowigzanie do wyrdwnania szans pacjentow ze wszystkich
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, prawa do takiej samej dostepnosci, jakosSci
oraz stopnia bezpieczenstwa 1 efektywnosci terapii. Nowoczesne metody leczenia
onkologicznego stosowane w pozostatych krajach czlonkowskich Unii Europejskiej
przynosza pozytywne skutki, wplywajac na skuteczng poprawe jakosci i komfortu zycia
matych pacjentow. Eksperci sa jednomyslni i wskazuja, ze stosowanie protonoterapii
przyczynitoby si¢ do poprawy sytuacji zdrowotnej polskich dzieci.

Reasumujac, stosownie do art. 11 ust. 1 oraz art. 10 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
6 stycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. z 2020 r. poz. 141), zwracam si¢
do Pana Ministra z pro$ba o przekazanie informacji na temat dziatan podejmowanych przez
resort zdrowia w zakresie stworzenia osrodkéw referencyjnych oraz dostepu do
nowoczesnego leczenia w postaci terapii protonowej na rzecz dzieci cierpigcych
na nowotwory zlokalizowane poza narzgdem wzroku.

Jesli prowadzone sa prace nad przyjeciem rozwigzan prawnych w przywotanym

zakresie, uprzejmie prosze o wskazanie aktualnego etapu ich realizacji.

Z powazaniem
Rzecznik Praw Dziecka

Mikotaj Pawlak
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