Memorandum pacijenata
o unapredenju leCenja
\ multiplog
\ : mijeloma u
| Centralnoj i
Istocnoj Evropi
> i na Baltiku

Sazetak

Multipli mijelom, drugi po uCestalosti rak krvi,
poslednjih godina za vecinu obolelih viSe nije
bolest koja brzo dovodi do smrti nego dobro
kontrolisano hroni¢no stanje sa kojim se zivi.
lako prvenstveno pogada starije osobe,
zabrinjava da se poslednjih godina multipli
mijelom sve €eSce javlja i kod mladih odraslih
osoba. Situacija je posebno kritiCna u
Centralnoj i Isto€noj Evropi i na Baltiku (CEB),
gde rastu stope ucCestalosti javljanja i smrtnosti
od multiplog mijeloma.

Ovu bolest karakteriSu te$ki simptomi, ¢esto dolazido ozbiljnih komplikacija,morbiditeta

i invaliditeta. Stoga je vazno unaprediti dijagnostiku, le€enje i podr$ku pacijentima.

U odnosu na Zapadnu Evropu, u zemljama CEB znatno kasnije pocinje primena najboljih
terapija, a osim toga potrebno je viSe vremena da se postavi dijagnoza multiplog
mijeloma. Zbog navedenih razloga multipli mijelom je sve vedi izazov za zemlje CEB.

Tezimo da Sto pre svaki pacijent dobije jednaki
pravovremenipristup najboljim priznatim terapijamai

nezi. Zato mi, udruzenja pacijenata iz zemalja CEB, dizemo glas
kako bi svako drustvo bolje razumelo ovu bolest i nacinilo vazne
sledece korake.

Memorandum pacijenata:Sazetak 1



01 02

Unapredenje pristupa Optimizacija puta pacijenta
multidisciplinarnoj nezi kroz zdravstveni sistem

(plan zdravstvene nege)
Pruziti pacijentima sveobuhvatno leCenje,

odgovoriti na njihove jedinstvene potrebe, Omoguditi brziput do dijagnostike.
pobolj$ati ishod leéenja, pruziti kvalitetnu Svim potencijalnim pacijentima osigurati
dugoro¢nu podrsku. ranu dijagnozu bolesti razli€itim

dijagnostiCkim procedurama; zalagati se
za dobijanje najboljih priznatih terapija;
podsticati kliniCka ispitivanja koja Ce
poboljSati leCenje; saCuvati kvalitet zZivota
pacijenata sa multiplim mijelomom.

03

Dugoro€na sveobuhvatna
podrska

Pruziti pomo¢ pacijentima i njihovim
porodicama kako bi se lakSe nosilisa
emocionalnim, psiholoskim i socijalnim
izazovima bolesti, uklju€ujuci kontinuiranu
psiholosku podrsku, pomo¢ u socijalnoj
reintegraciji i palijativhu negu.

04

Odlucivanje zasnovano na
podacima

Podsticati precizno prikupljanje podataka
i razmenu informacija medu pacijentima,
zdravstvenim stru€njacima i drugim
zainteresovanim stranama kako bi se
poboljSaladijagnostika i pristup lecenju.
Podsticati kulturu transparentnosti i
saradnje radi donoSenja boljih odluka u
zdravstvenoj politici.
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Evropi i na Baltiku

Poslednjih godina, za vecinu obolelih multipli

mijelom, drugi po uCestalosti rak krvi, od bolesti

sa brzim smrtnim ishodom prelazi u dobro
kontrolisano hroni¢no stanje. Ranije je uglavhom
pogadao osobe izmedu 70 i 75godina,a sada je
37% pacijenata mladih od 65 godina.’23

Zabrinjavajuci je podatak da se smanjuje starosna

granica i da je sve viSe osoba u dobi izmedu 30 i
50 godina sa dijagnozom multiplog mijeloma.*?

Podacio incidenciismrtnosti
zamultipli mijelom posebno
su zabrinjavajuciu Centralnoj i

Isto¢noj Evropi i na Baltiku (CEB).
Dok se u protekle tri decenije u

multiplog mijeloma, na nasem
prostoru se ta stopa alarmantno

novih pacijenata starijih od 60
godina porasti u skoro svim
zemljama CEB do 2050.7

Istrazivanje “Patient W.A.l.T.Indicator” za 2022. godinu ukazalo je na znatno kasnjenje

u dostupnosti inovativnih terapija u zemljama Centralne i Isto¢ne Evrope i Baltika (CEB)
u odnosu na zemlje Zapadne Evrope.Dok od registracije pa do dostupnosti leka
pacijentima u Nemackoj prose¢no protekne 128dana, prosek u CEB iznosi587 dana.?

Manje ulaganje u zdravstvo, nedovoljna svesti znanje o bolesti u drustvu, kaoiu
primarnoj zdravstvenojzastiti, kasno uvodenje novih dijagnostickih i terapijskih opcija,
aliiizazovi u zdravstvenom sistemu, doprinose produbljivanju razlikaizmedu CEB
regiona i Zapadne Evrope.®Ove Cinjenice multipli mijelom Cine rastu¢im izazovomzasve
pacijente u regionu. Bolestima tezu klini¢ku sliku od drugih hematolo$kih maligniteta,
Cesto sejavljaju ozbiljne komplikacije i invaliditet. Stoga je neophodno hitno unaprediti
dijagnostiku, leCenje i podrsku pacijentima.
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svetu smanjuje stopa smrtnosti od

povecéava.® Ocekuje se da ¢e broj
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Apel pacijenata
da obratite paznju na
multipli mijelom

Mi, udruzenja pacijenata iz Centralne i IstoCne
Evrope i Baltika, udruzili smo snage i napore da
razvijemo svest o ovoj bolesti i pozvali smo
svoje vlade, i evropske institucije da se
angazuju i obezbede jednako i kvalitetno
leCenje i negu za sve pacijente sa multiplim
mijelomom.

Zabuduénost u kojoj svakipacijent u Evropiima jednak i
pravovremen pristup optimalnoj terapiji i nezi, pozivamo na sledece korake:

Unapredenje pristupa sveobuhvatnoj,
multidisciplinarnoj nezi

Svezemlje CEB treba da obezbede sveobuhvatno leCenje pacijenta

Medu hematolo8kim malignitetima, najviSe simptoma izaziva multipli mijelom i zdravlje pacijenata se toliko urusi da im
kvalitet Zivota pada sasvim nisko.

Javljaju se simptomi od ekstremnog umora i gastrointestinalnih problema do neuropatije, preloma kostiju i slabosti organa.

Osim toga, pacijenti se suo¢avaju sa ozbiljnim preprekama da dobiju pravi sveobuhvatni, multidisciplinarni tretman.
Potrebni su nam koordinisani timovi lekara primarne zdravstvene zastite i lekara specijalista—hematologa, nefrologa,

ortopeda, radioloSkih onkologa, struénjaka za palijativno le€enje, medicinskih sestara, timova za rehabilitaciju i socijalnih

radnika. Do lekara specijalista nije lako doci, a Cesto se i prekasno stigne.

Sveobuhvatno le¢enje omoguc¢ava da pacijent dobije tretman koji odgovara njegovim potrebama i daje bolje rezultate.
Mnogi zdravstveni sistemi na nasem prostoru nisu razvili strukture za le¢enje pacijenata sa multiplim mijelomom, zbog

&ega se kasni s pravim tretmanom, javljaju se teZi simptomi i &e$éa je potreba za bolni¢kim ledenjem. Zivot sa hroniénom

boleS¢u nosi brojne izazove, posebno za mlade ljude, uklju€ujuci njihovu zabrinutost za plodnost, finansijsku situaciju
i povratak na posao. Bolji pristup sveobuhvatnom le€enju pacijenta, od sustinske je vaznosti za pomo¢ pacijentima sa
multiplim mijelomom.
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Optimizacija puta pacijenta kroz zdravstveni
sistem (plan zdravstvene nege)

Obezbediti brz put do rane dijagnoze

2a Osigurati brz put do rane dijagnoze i Sirokog spektra
dijagnostickih mogucénosti, kako bismo produzili zivot pacijenata
i poboljsali kvalitet leCenja

Kad je re€¢ o malignitetima, od pojave prvih simptoma gotovo da najviSe vremena prode do postavljanja dijagnoze za
multipli mijelom. Istrazivanje organizacije Myeloma Patients Europe (Mijelomci Evrope) pokazalo je da je u nekim
zapadnoevropskim zemljama prose¢no potrebno manje od 3 meseca,'® dok druga istrazivanja ukazuju da je u zemljama
CEB potrebno od 4 do ¢ak 12 meseci.''? Simptomi multiplog mijeloma su ¢esto nejasni, promenljivi i sli¢ni simptomima
drugih bolesti. Kasna dijagnoza ¢esto dovodi do ozbiljnog oSteéenja organa i teSke klinicke slike sa prelomima kostiju,
kompresijom kicmene mozdine, teSkom anemijom, otkazivanjem funkcije bubrega i ¢estim infekcijama. Ove komplikacije
bolesti pogorSavaju kvalitet Zivota pacijenata i povec¢avaju potrebu za zdravstvenim resursima. Stoga je brzi put do
dijagnostike od sustinskog znacaja.

Mora da postoji koordinisani napor za podizanje svesti i lak pristup dijagnosti¢kim procedurama, kao $to su analize krvi,
pregled kostane srzii snimanja, kako bi se bolest otkrila u ranoj fazi- odmah nakon $to se pojave prvi simptomi i sumnja na
bolest. Isto tako, u svim zemljama treba da se prate evropske smernice i standardizovani protokoli kada je re€ o optimalnom
dijagnosti¢kom putu, Sto podrazumeva da je uklju€ena i primarna zdravstvena zastita. Dalje upucivanje specijalistima i,
Sto brze sprovodenje dijagnosti¢kih procedura osigurace da pacijenti sa mijelomom budu u Sto kracem roku dijagnostikovani i
zapocnu le€enje, €ime sepoboljSavanjihov kvalitet Zivota i smanjuje potreba zaintenzivnim bolnic¢kim leCenjem.

1° MPE Atlas.2018 Atlas accesssurvey. Dostupno na: https://atlas.mpeurope.org/surveys-data/atlas-2018-survey
1 Varga G, Mikala G, Andrikovics H,MassziT. Mennyit var ma Magyarorszagon egy myelomas beteg a diagnézisig? [How long does a myeloma patient currently wait for the diagnosisin Hungary?]. Orv Hetil. 2014 Sep
28;155(39):1538-43.Hungarian. doi: 10.1556/0H.2014.30000. PMID: 25240875

(Kaunas). 2019 Jun 3;55(6):238.doi:10.3390/medicina55060238. PMID: 31163661;PMCID:PMC6631661

Dostupnost leCenja

2b Promovisati pristup najboljim priznatim terapijama za sve pacijente

Najbolje priznate terapije, prema medunarodnim i evropskim smernicama, moraju biti dostupne pacijentima saminimalnim
kasnjenjem. Pravovremeno le€enje je posebno vaznou ranim fazamabolesti, kada daje dobre rezultate i znac¢ajno poboljSava
kvalitet Zivota pacijenata. Pristup inovativnim terapijama zale¢enje multiplog mijeloma u zemljama CEB ¢esto je ograni¢en
dugotrajnim procesima odobravanja, a terapije koje su ve¢ dostupne pacijentima u Zapadnoj Evropi znatno kasne. Zbog
toga se pacijenti u zemljama CEB ne le€e u skladu sa evropskim i medunarodnim smernicama, $to pogorSava njihovo
stanje i moze dovesti do teSkih komplikacija. Imperativ je da se za sve pacijente sa multiplim mijelomom obezbedi jednak
pristup najefikasnijim terapijama, kako bi se postiglo i odrzalo najbolje leCenje i omogucio kvalitetan zZivot.
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2c Podsticanje klinickih ispitivanja kako bi se pomoglo i

pacijentima iistrazivanju

Pacijenti iz zemalja CEB zasluzuju jednake mogucnosti za ucesce u klinickim ispitivanjima kao i pacijenti u Zapadnoj Evropi.
Klini¢ka ispitivanja pacijentima pruzaju pristup novim terapijama za multipli mijelom, ali im daju i aktivhu ulogu u doprinosu
medicinskom istrazivanju, ¢ime ne samo da pomazu sebi, ve¢ potencijalno pomazu i drugim pacijentima. Potrebno je smanjiti
regulatorne i prakticne prepreke kako bi klini¢ka ispitivanja bila dostupna, a bezbednost pacijenata ostala na prvom mestu.
Bolja saradnja svih aktera, ukljuujuci farmaceutske kompanije, zdravstvene radnike i institucije, kao i donosioce odluka,

trebalo bi da rezultira boljom infrastrukturom za sprovodenje klinickih ispitivanja i da omoguc¢i nesmetan i pravovremeni
pristup i uéesce pacijenatau ispitivanjima.

DugorocCna sveobuhvatna podrska

2d Pruziti kontinuiranu pomoc¢ pacijentima i njihovim porodicama da
lakSe podnose uticaj bolesti na njihove zivote

Osim simptoma bolesti, pacijenti sa multiplim mijelomom se suocavaju sa ozbiljnim emocionalnim, psiholoskim i socijalnim
poteSko¢ama. Adekvatna, pravovremena i kontinuirana sveobuhvatna podrska i rehabilitacija, ukljuujuci psiholoSku i

socijalnu podrsku, potrebna je pacijentima i njihovim porodicama kako bi se lakSe nosili sa anksiozno$¢éu, stresom, kao i svim
drugim poteSko¢ama tokom le¢enja. Ovo se odnosi na sve faze le€enja, ukljuCujuci resocijalizaciju i ponovno uklju€ivanje u radne
i profesionalne aktivnosti, ali i sveobuhvatno palijativno le¢enje i negu. Moramo da obezbedimo resurse i stvorimo siguran prostor
za emocionalno izrazavanje pacijenata i njihovih porodica, kako bismo im pomogli u osnazivanju i poboljSanju zdravlja tokom
lecenja. Takode je vazno da osiguramo adekvatnu palijativnu negu onima kojima je potrebna.

Odlucivanjezasnovano
na podacima

Podsticati prikupljanje i razmenu podataka kako bi se
unapredilo leCenje i podstakla istrazivanja

Prikupljanje i deljenje podataka pomaze nam da bolje razumemo trenutno neizlecivi multipli mijelom i donosimo prave odluke u
dijagnostici i leCenju. To ukljuCuje kreiranje registara pacijenata za prac¢enje klini¢kih ishoda, pobolj$anje plana zdravstvene nege
i obezbedivanje najbolje moguce dijagnostike i terapije za pacijente. Prikupljeni podaci temelj su za istraZivacke inicijative,
podsti¢u inovacije i direktno donose korist pacijentima sa multiplim mijelomom. Opsezno prikupljanje podataka je klju¢no za
razvoj novih terapija i poboljSanje efikasnosti klinikih ispitivanja i pomaze zdravstvenim radnicima da unaprede strategije
le€enja, Sto na kraju dovodi do boljeg le€enja i ishoda za pacijente. Moramo podsticati kulturu razmene znanja izmedu
pacijenata, medicinskih struénjaka i donosilaca odluka, kako bi se unapredila dijagnostika i le¢enje multiplog mijeloma.
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Potpisnici

01

Rosyana
Sotirova- Hristova

Direktorka,
Association Patient Care,
Patient Portal

02

Mira
Armour

Direktorka,
MijelomCRO

03

Milos
Dusek

Predsedavajuci,
Klub pacientl
mnohocéetny myelom

04

Kairi
Jets

Clanica Upravnog odbora,
Estonian Leukaemia and
Lymphoma Patients’ Society

05

Balazs
Rozvanyi

Predsednik,
Hungarian League
Against Cancer

06

Agnes
Magyar

Predsednica,
Myeloma Multiplex Csoport,
Madarska
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07

leva
Drégviené

Predsednica,
Asociacija KRAUJAS

08

Snezana
Doder

Predsednica,
Udruzenje obolelih od
multiplog mijeloma Srbije

09

Zuzana
Gajdosikova

Predsedavajuéa,
Slovenskamyeléomova
spolo¢nost (SMyS)

10

Kristina
Modic

IzvrSnadirektorka,
Slovensko zdruzenje bolnikov
zlimfomom in levkemijo

M

D_raien
Vincek

Predsednik,
Hrvatska udruga leukemijai
limfomi- HULL
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