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Opinia Prezesa
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o projekcie regionalnego programu zdrowotnego pn. ,,Prewencja
chordb sercowo-naczyniowych u pacjentow onkologicznych na lata
2020-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Prewencja chordb sercowo-naczyniowych u pacjentéw onkologicznych na lata
2020-2022”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
uzupetnienie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Zaproponowane interwencje sg
zgodne z wytycznymi i rekomendacjami klinicznymi. W celu zapewnienia realizacji programu
o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednic ponizsze uwagi:

o Cele programowe nalezy dopracowac, zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

e Zapisy projektu dotyczace populacji docelowej wymagajg jednoznacznego wskazania
dolnej granicy wieku na 18 lat w catej tresci projektu, gdyz w przestanym wniosku
jednokrotnie pojawia sie w tym kontekscie wartosc 15 lat.

o Na podstawie obecnego brzmienia projektu programu nie mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ czy terapie lekowe w ramach dziatan terapeutycznych stanowig czes$é
programu. Brak stosownej pozycji w budzecie pozwala przypuszczaé, ze interwencje
lekowe bedg realizowane i finansowane poza programem polityki zdrowotnej. Nalezy
zmodyfikowac tresc projektu tak, aby w tym zakresie nie budzity watpliwosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z wojewddztwa zachodniopomorskiego
z zakresu kardioonkologii. Okresem realizacji planowanych interwencji bedg lata 2020-2022. Koszt
catkowity programu oszacowano na 3 210 087 zt. Program ma by¢ wspotfinansowany ze srodkéw
Europejskiego Funduszu Spotecznego (85% wartosci projektu).

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,,
poz. 1373, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest kardiotoksycznosc¢
i zwigzane z nig choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym niewydolnos¢ serca. W tresci projektu
programu odniesiono sie do etiologii niewydolnosci serca i innych choréb serca, kardiotoksycznosci,
czynnikdw ryzyka oraz typow zwigzanych z kardiotoksycznoscia.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca i udaréow
mozgu”, nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie przytoczono dane epidemiologiczne, w tym informacje pozyskane z map potrzeb
zdrowotnych. Zgodnie z przedstawionymi informacjami z Krajowego Rejestru Nowotwordw,
zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe w Polsce w ciggu ostatnich 30 lat wzrosta ponad dwukrotnie,
osiggajgc w roku 2016 liczbe ponad 164,1 tys. zachorowan. Wskaznik 5-letniego przezycia na
nowotwory w Polsce wzrdst w latach 2003-2005 do 45,5%, w stosunku do lat 2000-2002, gdy wynosit
42,2%. Zapadalno$¢ w przeliczeniu na 100 tys. mieszkaricdw na nowotwory ztosliwe w 2016 r.
w wojewddztwie zachodniopomorskim byfa nizsza od sredniej krajowej — u mezczyzn wyniosta 236,6
(kraj — 260,9), zas u kobiet 216,7 (kraj — 219,1). Z kolei umieralno$¢ na 100 tys. mieszkancéw byta
wyzsza od Sredniej krajowej. U mezczyzn wyniosta 167,9 (kraj — 164,2), z kolei u kobiet wyniosta 101,3
(kraj—95,8). W 2016 r. liczba nowych zachorowan w wojewddztwie wyniosta 7 088 przypadkéw (3 419
mezczyzn i 3 669 kobiet), zas liczba zgondéw wyniosta 4 574.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: ,zmniejszenie zachorowalnosci na choroby sercowo-naczyniowe
u pacjentow leczonych chemio- i/lub radioterapiq o dziataniu kardiotoksycznym, poprzez zastosowanie
wczesnej diagnostyki i profilaktyki wsréd chorych z grupy wysokiego ryzyka powiktan, uczestniczgcych
w programie w latach 2020-2022”. Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny sformutowany
przez wnioskodawce zostat przygotowany poprawnie, jednak nie wskazano wartosci docelowej, ktéra
ma zostac osiggnieta. Projekt nalezy uzupetni¢ o wartos¢ docelowg oraz o uzasadnienie jej doboru.
Dodatkowo utrudnione bedzie wnioskowanie o wielkosci efektu zdrowotnego, ze wzgledu na brak
prawidtowo sformutowanego miernika efektywnosci odnoszacego sie do celu gtdwnego. Braki te
nalezy uzupetnic.

W projekcie wskazano cztery cele szczegétowe:

(1) ,wdrozenie wczesnej diagnostyki, profilaktyki i terapii kardiologicznej u 90% pacjentow
uczestniczgcych w programie w latach 2020-2022”

(2) ,,zachowanie ciggtosci leczenia onkologicznego u 70% pacjentdow, u ktdrych podjeto
dziatania diagnostyczno-terapeutyczne podczas realizacji programu w latach 2020-2022”

(3) ,zwiekszenie poziomu wiedzy wsréod 80% personelu medycznego uczestniczqgcego
w szkoleniach przeprowadzonych w ramach programu w latach 2020-2022 na temat celowosci
wykonywania i interpretacji badan diagnostycznych, wczesnej opieki i monitorowania
kardiologicznego u pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka powiktan”

(4) ,,zwiekszenie poziomu wiedzy u 70% pacjentow uczestniczgcych w programie w latach
2020-2022 na temat mozliwosci prewencji chorob uktadu sercowo-naczyniowego oraz
zdrowego trybu zycia”

Cele szczegotowe pierwszy i drugi sformutowane zostaty nieprawidtowo. Cel dotyczacy wdrozenia
wczesne] diagnostyki zostat sformutowany w postaci dziatania, zas cel dotyczacy zachowania ciggtosci
leczenia nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cele trzeci i czwarty odnoszg sie do dziatan
edukacyjnych, jednak nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych, ktére planuje
sie uzyskac na koniec programu.
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W projekcie przedstawiono prawidtowe mierniki efektywnosci do celéw dot. edukacji pacjentéw
i personelu medycznego oraz celu dot. zachowania ciggtosci leczenia. Nie wskazano miernika do celu
gtéwnego, a zatem nie bedzie mozliwosci zweryfikowania, jak zaplanowana interwencja wptynie na
zmniejszenie zachorowalnosci na choroby sercowo-naczyniowe u uczestnikdw programu. Pozostate
opracowane mierniki, mogg zosta¢ wykorzystane w procesie monitorowania, jednak nie odnoszg sie
bezposrednio do celéw programowych. Projekt nalezy uzupetni¢ w powyzszym zakresie.

Populacja docelowa

Projekt programu zostat podzielony na kilka modutéw. Docelowg czescig programu majg by¢ dziatania
diagnostyczne oraz prowadzenie pacjenta onkologicznego, u ktérego istnieje ryzyko rozwoju
kardiotoksycznosci, do ktérej ma zosta¢ wigczonych okoto 1200 pacjentdw z grup podwyzszonego
ryzyka otrzymujacych leczenie kardiotoksyczne (ok. 36,9% populacji docelowej pacjentéw szczegdlnie
narazonych na tego typu leczenie). W projekcie przedstawiono szczegétowe dane, na podstawie
ktdrych oszacowano liczebnos$¢ populacji docelowej. Oszacowanie nie budzi zastrzezen.

Projekt w gtdwnej mierze ma by¢ skierowany do oséb rokujgcych podjecie zatrudnienia z terenu
wojewddztwa zachodniopomorskiego ,,z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego, leczeni lub planowani
do leczenia chemioterapiq i/lub radioterapiq o dziataniu kardiotoksycznym o wysokim ryzyku powiktan
sercowo-naczyniowych”. Postepowanie takie jest zgodne z zaleceniami, ktdre jasno definiujg, aby do
przesiewu pod katem kardiotoksycznosci wtgczac¢ pacjentédw juz leczonych oraz takich, u ktérych
dziatania terapeutyczne majg by¢é dopiero rozpoczete (ESC 2016, ESMO 2016, EACVI/ASE 2014).
W tresci projektu zidentyfikowano rozbieznos¢ proponowanej dolnej granicy wieku pacjentéw
wtgczonych do programu — w jednym miejscu wskazano na populacje w wieku 15 i wiecej lat, jednak
w innych czesciach podawang dolng granicg wieku jest 18 lat. W projekcie nalezy ujednolici¢ dolng
granice wieku na wartos¢ 18 lat.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie stanowia:

e posiadanie statusu mieszkarica wojewddztwa zachodniopomorskiego;

e podwyzszone ryzyko powiktann sercowo-naczyniowych, planowanie do leczenia lub leczenie
chemio- i/lub radioterapig;

e stan zdrowia umozliwiajgcy samodzielne poruszanie sie (lub zpomocg osoby
bliskiej/opiekuna);

e spodziewana dtugosé przezycia powyzej 90 dni;

e wyrazenie Swiadomej zgody na udziat w programie.

Wtaczenie pacjenta do programu bedzie odbywac sie po uzyskaniu co najmniej dwdch punktéw
w ankiecie przeprowadzanej podczas wizyty u kardiologa, onkologa lub lekarza POZ wspdtpracujacego
z realizatorem programu. Ankieta zawiera odniesienie m.in. do wieku pacjenta, przebytego leczenia
onkologicznego i wystepujacych choréb serca.

Kryteria wykluczenia z udziatu w programie to:

e posiadanie orzeczenia o trwatej niezdolnosci do pracy;

e przeciwwskazania zdrowotne do uczestnictwa w dziataniach diagnostyczno-terapeutycznych
planowanych w ramach programu;

e jednoczesne korzystanie ze Swiadczen poradni kardiologicznej finansowanej przez NFZ
w czasie trwania programu;

e brak samodzielnosci w podejmowaniu decyzji przez pacjenta.

Czes¢ zaplanowanych w projekcie programu interwencji skierowana jest do lekarzy specjalistow:
onkologdéw, kardiologéw, hematologéw, internistéw, chirurgdw, ginekologéw, anestezjologéw,
lekarzy POZ i zostang przeprowadzone w formie konferencji naukowych oraz praktycznych warsztatow
szkoleniowych. Dziatania te obejmg okoto 150 oséb. Zaplanowano zaproszenie do w wspdtpracy
lekarzy specjalistdw z Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Podczas realizacji PPZ zaplanowano
dwie konferencje skierowane kazdorazowo do grup o liczebnosci okoto 45 lekarzy, czyli tgcznie dla
90 lekarzy specjalnosci wymienionych wyzej.
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Dla personelu medycznego prowadzgcego na co dzien leczenie pacjentéw onkologicznych
zaplanowano warsztaty szkoleniowe. Szkolenia zostang przeprowadzone przez specjalistéw
z odpowiednimi kwalifikacjami. Prowadzenie szkolen jest zgodne z zaleceniami i wytycznymi
(EACVI/ASE 2014). Wytyczne ESMO 2016 jasno stwierdzajg, ze ztozonos¢ problemodw klinicznych, przed
ktorymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagaé okreslenia zaréwno wymogéw szkoleniowych
pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania optymalnej opieki, jak
i warunkow praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci bedg dziatad.

Zapisy te nie budzg zastrzezen.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie dziatann informacyjno-promocyjnych,
informacyjno-szkoleniowych dla personelu medycznego, kwalifikacji uczestnikéw do programu,
dziatan diagnostyczno-terapeutycznych oraz dziatan informacyjno-edukacyjnych dla pacjentéw.

Dziatania informacyjno-promocyjne zaplanowano jako przeprowadzenie kampanii informacyjnej
skierowanej do pacjentdw z rozpoznang chorobg nowotworowg oraz podmiotdw leczniczych
prowadzacych leczenie onkologiczne. W ramach dziatan zostang przekazane tresci edukacyjne
z zakresu podstawowej wiedzy o znaczeniu profilaktyki pierwotnej, roli czynnikéw ryzyka i zmiany stylu
zycia w patogenezie choréb sercowo-naczyniowych. Dodatkowo przeprowadzone zostang dziatania
informacyjno-edukacyjne dla pacjentéw. Zaplanowang forma sg spotkania edukacyjne, a takze formy
edukacji oparte o strony internetowe oraz lokalne media. Powyzsze dziatania zaplanowano poprawnie.

Zaplanowano dziatania informacyjno-szkoleniowe dla personelu medycznego, w tym organizacje
konferencji naukowych oraz praktycznych warsztatdw szkoleniowych. Uczestnikami dziatan bedzie
okoto 150 onkologéw, kardiologdw, hematologéw, internistow, chirurgdow, ginekologéw,
anestezjologéw i lekarzy POZ. Przedstawione rozwigzania sg zgodne z zaleceniami i wytycznymi
(EACVI/ASE 2014). Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne ESMO 2016 jasno stwierdzajg, ze ztozonosc
probleméw klinicznych przed ktérymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagac okreslenia zaréwno
wymogoéw szkoleniowych pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy iumiejetnosci niezbednych do
sprawowania optymalnej opieki, jak i warunkéw praktyki szpitalnej w ktorych ci eksperci bedg dziatad.

W ramach dziatan diagnostyczno-terapeutycznych pacjent wtgczony do programu zostanie skierowany
na konsultacje kardiologiczng, w czasie ktérej zostanie przeprowadzony przedstawiony w projekcie
zestaw badan: badanie przedmiotowe i podmiotowe, EKG, echo serca, TNT, pomiar ci$nienia krwi oraz
w razie koniecznosci badania dodatkowe prowadzone podczas konsultacji kardiologicznych. Sciezki
schematow postepowania z uczestnikami projektu zostaty przedstawione prawidtowo.

e Sciezka 1 dotyczy pacjentéw z ,,zaplanowang terapia antracyklinami, terapig o uznanym duzym
potencjale kardiotoksycznym (leki grupy 1), z nierozpoznang chorobg serca (m.in. EF>50%, EKG
bez cech niedokrwienia)”.

e Sciezka 2 bedzie przeznaczona dla pacjentéw ,w trakcie lub z zaplanowanym leczeniem
przeciwnowotworowym innymi lekami o potencjalnym dziataniu kardiotoksycznym (leki grupy
2): antymetabolity, leki alkilujgce np. terapia celowana anty HER2, inhibitory VEGF, inhibitory
kinaz BCR-ABL, inhibitory proteasomu oraz z brakiem choroby serca (m.in. EF>50%, brak
objawéw choroby wienicowej, brak zaburzen rytmu w spoczynkowym EKG, choroby
zastawkowej)”.

e Z kolei Sciezka 3 bedzie skierowana do oséb ,z grupy najwyzszego ryzyka wystgpienia
petnoobjawowej niewydolnosci z rozpoznang wczesniej chorobg serca, niezaleznie od
planowanego leczenia lub stosowanego leczenia onkologicznego (leki z grupy 1 i 2) (m.in.
chorobg wiericowg lub chorobg zastawkowa serca lub uszkodzonym miesniem sercowym
(obnizona LVEF) lub chorobg osierdzia lub zaburzeniami rytmu serca”. Zaplanowano réwniez
szereg wizyt kontrolnych.

Warto podkredli¢, ze po zrealizowaniu przewidzianych interwencji diagnostyczno-terapeutycznych
oraz edukacyjnych kazdy uczestnik otrzyma pisemne zalecenia dotyczgce dalszego postepowania, a
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takze informacje o mozliwosciach wykonania dodatkowych procedur diagnostycznych
i kontynuowania leczenia w ramach swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie przedstawiono sposdb przeprowadzenia monitorowania oraz ewaluacji.
Wspomnieé nalezy, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdre wspieraja realizacje
celéw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu, realizowang w celu oceny
efektéw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig projektu zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie liczby zgdd na
udziat w programie. Wskazano, ze szczegdlna uwaga zwrdcona zostanie rowniez na populacje, ktéra
nie wezmie udziatu w programie. Analizie poddane zostang przyczyny tego stanu. Nalezy podkreslié,
ze biezgca ocena realizacji przewidzianych dziatan bedzie polegata na analizie raportéw okresowych
tworzonych w miesiecznych oraz rocznych interwatach czasowych.

Oceny jakosci $wiadczenr dokona koordynator programu. W tym celu przygotowana zostanie ankieta
satysfakcji skierowana do uczestnikéw programu. Wyciaggniete wnioski bedga stuzyty do zwiekszenia
jakosci prowadzonego programu i zwiekszenia poziomu satysfakcji uczestnikdw. Do projektu zatgczono
wzor ankiety, ktory nie budzi zastrzezen.

Dziatania edukacyjne skierowane do kadry medycznej bedg rozpoczete i zakoriczone wypetnieniem
ankiet oceniajacych jako$¢ oraz poziom wiedzy przed i po szkoleniach.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Realizatorem programu bedzie podmiot
wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono informacje dotyczgce warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Zapisy te nie budzg zastrzezen.

W tresci projektu programu przedstawiono koszty jednostkowe, planowane koszty catkowite oraz
zrédfa finansowania. Koszt catkowity programu oszacowano na 3 210 087 zt. Program ma by¢
wspotfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego (85% wartosci projektu), budzetu
panstwa (5%) i srodkéw witasnych beneficjenta (10%).

Okres realizacji programu zaplanowano na lata 2020-2022.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Kardiotoksyczno$¢ oraz zwigzane z nig choroby uktadu sercowo-naczyniowego, w tym niewydolnosé
serca, stanowa istotny problemem zdrowotny. Wsrdd czynnikéw majgcych wpltyw na rozwdj
niewydolnosci serca wyrdznia sie rodzaj stosowanej terapii (rézna kardiotoksycznosé lekow
i promieniowania jonizujgcego), wiek pacjenta oraz choroby wspdtistniejgce, takie jak nadcisnienie
tetnicze, choroba niedokrwienna, wady i inne choroby serca, uposledzona funkcja lewej komory serca.
Niewydolno$¢ serca spowodowana poprzez intensywne leczenie onkologiczne moze pojawi¢ sie
w krétkim czasie od rozpoczecia leczenia, ale istniejg takze doniesienia o opdznionym pojawieniu sie
niewydolnosci serca nawet po kilkunastu latach.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2017 poz. 2295 z pdin. zm.), porada
kardiologiczna, wykonywanie echo serca czy tez EKG jest swiadczeniem gwarantowanym dostepnym
w ramach leczenia szpitalnego. W przypadku interwencji w postaci okreslania biomarkeréw (troponin,
peptyddw natriuretycznych), porady kardiologicznej, badania echo serca czy tez EKG s3 to $wiadczenia
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gwarantowane na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.).

Ocena technologii medycznej

W opracowaniu uwzgledniono wytyczne i rekomendacje nastepujgcych organizacji:
e ASCO 2016, 2017 — American Society of Clinical Oncology
e (CCS 2016 — Canadian Cardiovascular Society
e ESC 2016 — European Society of Cardiology
e ESMO 2012 — European Society for Medical Oncology

e EACVI/ASE 2014 - European Association of Cardiovascular Imaging/American Society
of Echocardiography

e KZNKO 2011 — Krajowy Zespot Nadzoru Kardiologicznego i Onkologicznego

W odnalezionych dokumentach wskazuje sie, ze do czynnikéw ryzyka kardiotoksycznosci zwigzanej
z antracyklinami naleza: tgczna dawka w ciggu catego zycia, sposéb podawania leku i wszystkie stany
zwiekszajgce podatnos¢ serca na uszkodzenie, w tym uprzednio wystepujaca choroba serca,
nadci$nienie tetnicze, jednoczesne stosowanie innego rodzaju chemioterapii lub radioterapii
celowanej na Srddpiersie oraz starszy wiek (265 lat).

Zaleca sie, aby u pacjentéw z uprzednio wystepujgcym nadcisnieniem tetniczym lub u osdb
z nadci$nieniem tetniczym zwigzanym z leczeniem onkologicznym, rozpoczac¢ terapie przeciw
nadci$nieniowg. Dotyczy to takie pacjentéw z rozpoznanymi wadami zastawkowymi, chorobami
osierdzia i nieprawidtowosciami wskazujgcymi na nadcisnienie ptucne, ktérzy réwniez otrzymywali
chemioterapie. Podstawowg metodg diagnostyki powinna by¢ echokardiografia.

Ocena frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) jest obowigzkowa dla podstawowej oceny funkcji serca
przed potencjalnym kardiotoksycznym leczeniem onkologicznym. Nalezy zapisa¢ standardowe
12-kanatowe EKG. Odcinek EKG QT powinien by¢ korygowany o tetno (QTc). Wykonywanie EKG zaleca
sie u wszystkich pacjentéw przed leczeniem i w trakcie terapii. Jest to metoda przydatna w celu
wykrywania wszelkich elektrokardiograficznych objawdw toksycznego wptywu na serce, w tym
spoczynkowej tachykardii, zmian ST-T, zaburzeh przewodzenia, wydtuzenia odstepu QT i zaburzen
rytmu.

Echokardiografia jest metodg z wyboru do oceny pacjentéw przed, w trakcie i po leczeniu
onkologicznym. Doktadne obliczenia LVEF nalezy wykonaé za pomoca najlepszej dostepnej metody
(3D). Mozliwe jest rowniez stosowanie metody dwuwymiarowej (metoda Simpsona). Wykonywanie
badan przy pomocy echokardiografu 3D jest zalecanym podejsciem do monitorowania funkcji lewej
komory serca oraz zaburzeniami krgzenia zwigzanymi z terapig onkologiczng. Badanie 3D jest czulszym
narzedziem i potrafi wychwyci¢ niewielkie odstepstwa od prawidtowych wartosci frakcji wyrzutowej
lewej komory serca niz badanie w projekcji 2D. Badanie ECHO serca moze by¢ wykonane w okresie od
6 do 12 miesiecy po zakonczeniu terapii nowotworowej u bezobjawowych pacjentéw, u ktdrych
stwierdzono zwiekszone ryzyko dysfunkcji serca.

Podwyzszony poziom troponiny u pacjentéw otrzymujgcych chemioterapie kardiotoksyczng
(antracykliny) moze stanowi¢ element diagnostyczny w celu wczesnego wykrycia kardiotoksycznosci.
Z kolei podwyzszony poziom peptyddw natriuretycznych prawdopodobnie odzwierciedla podwyzszone
cisnienie napetniania lewej komory serca. Jednak nalezy zauwazy¢, ze uzyskiwane wyniki powyzszych
peptydéw mogg dawac mniej spdjny obraz diagnostyczny niz ma to miejsce w przypadku oznaczania
poziomu troponin. Ponadto nie zostato jeszcze w petni stwierdzone czy rutynowa kontrola poprzez
biomarkery jest w petni uzasadniona. Wymaga to zastosowania biomarkeréw w badaniach
prospektywnych.

Wyniki obliczed frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LEVF) prowadzonych przy uzyciu
angiokardiografii radioizotopowej (MUGA) sg bardzo powtarzalne. Nalezy jednak wspomniec,
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ze gtdwnym ograniczeniem tej metody jest narazenie na promieniowanie i brak mozliwosci zgtaszania
przypadkéw chordb osierdzia oraz zastawek serca, a takze okreslania funkcji prawej komory serca.

Rezonans magnetyczny serca (CMR) jest uwazany za standard postepowania w przypadku okreslania
funkcji prawej i lewej komory serca oraz frakcji wyrzutowej lewej komory serca. Gtéwnym
ograniczeniem tej metody jest jej dostepnosc.

Lekarze powinni przeprowadzi¢ kompleksowg ocene u chorych na raka, ktéra obejmuje historie
i badanie fizykalne, badania przesiewowe dotyczgce czynnikdw ryzyka choréb sercowo-naczyniowych
(nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia, otytosé, palenie tytoniu) oraz echokardiogram przed
rozpoczeciem terapii potencjalnie kardiotoksycznych. Lekarze powinni przeprowadzi¢ w sposdb
staranny okreslenie historii choroby oraz wykonac¢ badanie fizykalne u pacjentéw, ktérzy otrzymuja
potencjalnie kardiotoksyczne leczenie.

U oséb z objawami klinicznymi lub objawami zwigzanymi z zaburzeniami czynnosci serca zaleca sie
nastepujace podejscie w ramach zalecanej opieki: wykonanie echokardiogramu, rezonansu
magnetycznego lub angiokardiografii radioizotopowej, okreslenia biomarkeréw sercowych w surowicy
(troponiny, peptydy natriuretyczne), skierowanie na wizyte do kardiologa. Jezeli pacjent otrzymuje
skumulowane dawki atracykliny powinien zosta¢ uznany za pacjenta, u ktérego wystepuje wysokie
ryzyko rozwoju kardiotoksycznosci.

Okreslenie ryzyka powinno obejmowaé wywiady, badanie przedmiotowe i poczatkowg ocene
czynnosci serca. Dodatkowo mozna rozwazy¢ oznaczenie biomarkeréw sercowych (peptydy
natriuretyczne lub troponiny), najlepiej z wykorzystaniem tych samych testéw diagnostycznych, ktére
bedg stosowane w trakcie dalszej obserwacji, co zwiekszy mozliwos¢ poréwnywania wynikow.
Zasadnicze znaczenie ma wykrywanie subklinicznych nieprawidtowosci w sercu, ktdre mogg wptyngc
na decyzje kliniczne dotyczgce wyboru chemoterapii, wskazan do kardioprotekcji lub zwiekszonej
czestotliwosci nadzoru (np. bezobjawowa dysfunkcja LV).

Rekomenduje sie, aby pacjenci, ktérzy majg otrzymac potencjalnie kardiotoksyczng terapie
nowotworowg, poddawali ocenie frakcje wyrzutowg lewej komory serca (LVEF) przed rozpoczeciem
leczenia onkologicznego. Schemat leczenia zaliczany do kardiotoksycznych moze uposledzaé
funkcjonowanie lewej komory serca.

Lekarz onkolog powinien Scisle wspétpracowaé w tej kwestii z lekarzem kardiologiem i wspdlnie
rozwazy¢ wszystkie zagrozenia oraz korzysci wynikajgce z podjecia odpowiedniej decyzji. Zespoty
kardioonkologiczne powinny by¢ réwniez zaangazowane w dtugoterminowy nadzér nad pacjentami,
ktorzy przebyli leczenie onkologiczne, a u ktérych istnieje mozliwosé wystapienia péznych powiktan w
obrebie uktadu CV, w badania nad potencjalnymi nowymi metodami terapii onkologicznej, ktére moga
sie cechowac kardiotoksycznoscig, a takze w ocene zdarzen sercowych zwigzanych z takim leczeniem.

Lekarze powinni regularnie ocenia¢ i wptywaé poprzez dziatania edukacyjne na wystepujgce czynniki
ryzyka sercowo-naczyniowego, takie jak: palenie, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia
i otytosé u pacjentéw wczesniej leczonych kardiotoksycznymi terapiami onkologicznymi. Zdrowy styl
zycia serca, w tym rola diety i éwiczen, powinny by¢ omawiane w ramach dtugoterminowej opieki
kontynuacyjnej.

Zaleca sie prowadzenie szkolen i kursdw z zakresu obstugi echokardiograféw 3D. Nalezy jednak
stwierdzié, ze koszty czy tez dostepnosé do badania w projekcji 3D stanowig ograniczenie w dostepie
do tego $Swiadczenia.

Ztozonos¢ problematyki CVD, bedacych konsekwencjg wczesniejszej terapii onkologicznej, wymaga
tworzenia wielodyscyplinarnych zespotow obejmujgcych specjalistéw z zakresu kardiologii, onkologii
i innych pokrewnych dziedzin. Wspdlne zainteresowanie zapewnieniem optymalnej opieki nad
chorymi na nowotwor i pacjentami, ktdrzy przebyli leczenie onkologiczne, jest wazng motywacjg do
rozwoju zespotéw kardioonkologicznych. Zakres tej opieki i interakcji miedzy zaangazowanymi
dziedzinami nie zostaty jednak jeszcze zdefiniowane. Ztozonos¢ problemow klinicznych, przed ktérymi
stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagac okreslenia zarowno wymogow szkoleniowych pozwalajgcych
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na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania optymalnej opieki, jak i warunkéw
praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci bedg dziatad.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. 22019 ., poz. 1373, z pdin. zm.), z uwzglednieniem: raportu szczegétowego nr 0T.441.198.2019
»Prewencja choréb sercowo-naczyniowych u pacjentéw onkologicznych na lata 2020-2022” realizowany przez: wojewddztwo
zachodniopomorskie, Warszawa, luty 2020; aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspdlne podstawy oceny” z lutego 2013; raportu szczegétowego nr 0T.441.137.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentow onkologicznych” z lipca 2017; raportu szczegdétowego
nr OT.441.370.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéow
onkologicznych” ze stycznia 2018; Opinii Rady Przejrzystosci nr 36/2020 z dnia 17 lutego 2020 roku o projekcie programu
,Prewencja choréb sercowo-naczyniowych u pacjentéw onkologicznych na lata 2020-2022".
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