Multipli mijelom - kljucni
koraci za bolje ishode lijecenja
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Sazetak

Multipli mijelom, druga naj¢es¢a vrsta raka krvi,
za vecCi broj oboljelih posljednjih godina prelazi

iz stanja s brzim smrtnim ishodom u kroni€nu
bolest. lako joS uvijek prvenstveno pogada

starije pacijente, zabrinjavajuci trend pokazuje

da se multipli mijelom javlja i medu mladim
osobama. Situacija postaje posebno kriti¢na u
Srednjoj i Isto¢noj Europi te na Baltiku (CEB), gdje
incidencija multiplog mijeloma raste, a stope
smrtnosti se pogorsavaju.

Ova bolest opterecuje simptomima viSe nego drugi oblici raka krvi te oni ¢esto dovode

do znacajnih komplikacija, morbiditeta i invaliditeta, iz €ega je jasno kako su pobolj$ana
dijagnostika, lijeCenje i podrska pacijentima sve vazniji. Kod zemalja CEB-a (u usporedbi
sa Zapadnom Europom) znacajno je dulje razdoblje od odobrenja Europske agencije za
lijekove (EMA) do dostupnosti najboljih prepoznatih terapija, $to je dodatno pogorsano
kasnjenjem u dijagnostici i napretku u lije€enju. Ti ¢imbenici ¢ine multipli mijelom brzo

rastu¢im izazovom za CEB regiju.

Tezedci buduénosti u kojoj svaki pacijent u Europiima
ujednacenu i pravovremenu dostupnost najbolje
prepoznate terapije i skrbi, mi, udruge pacijenata u
regiji, pozivamo na bolju osvijestenost o bolesti, kaoina
sljedece korake.
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Unapredenje pristupa
sveobuhvatnoj
multidisciplinarnoj skrbi

Omoguciti sveobuhvatnu skrb
usmjerenu na pacijenta kako bi se
odgovorilo na njihove jedinstvene
potrebe, poboljSali ishodi lijeCenjai
osigurala visokokvalitetna
dugorocna podrska.

03

Dugorocna sveobuhvatna
podrska

Pruziti kontinuiranu podrsku
pacijentima i njihovim obiteljima

kako bi se nosili s emocionalnim,
psiholoskim i socijalnim izazovima
bolesti, ukljuCujuéi kontinuiranu
psiholosku podrsku, pomo¢ u socijalnoj
reintegraciji i palijativnu skrb.
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02

Optimizacija puta pacijenta
kroz zdravstveni sustav (plan
zdravstvene njege)

Osigurati brz put do dijagnoze kroz
dostupnost razlicitih dijagnostickih
opcija za sve pacijente, promicati
pristup najboljim prepoznatim
terapijama i poticati klini¢ka ispitivanja
kako bi se poboljsaliishodi lijecenja i
kvaliteta Zivota pacijenata s multiplim
mijelomom.

Odlucivanje temeljeno na
podacima

Poticati precizno prikupljanje i
razmjenu informacija pacijentima,
medicinskim stru¢njacima i dionicima
kako bi se poboljSala dijagnostika i
pristup lije€enju te promicala kultura

transparentnosti i suradnje za bolje

odluke u provedbi zdravstvenih
politika.



Memorandum pacijenatao
unapredenju zdravstvene skrbi za
oboljele od multiplog mijelomau
Srednjoj Europi i Baltiku

Multipli mijelom, druga naj¢es¢a vrsta raka krvi,
za veci broj oboljelih posljednjih godina prelazi

iz stanja s brzim smrtnim ishodom u kroniénu
bolest. Dok je prethodno uglavhom zahvacao
osobe u dobi izmedu 70 i 75 godina starosti,
trenutacno je 37 posto pacijenata mladih od 65
godina.’?3 Sve vedi broj ljudi u dobnim skupinama
od 30 do 50 godina starosti pati od ove bolesti,
Sto ukazuje na zabrinjavajuéi pomak prema sve
ranijem javljanju bolesti.*®

N

svim zemljama CEB-a do 2050.”

Podaci o incidenciji i mortalitetu

za multipli mijelom posebno su
zabrinjavajuéi u Srednjoj i Isto¢noj
Europi te Baltiku (CEB). Dok globalni
trendovi pokazuju niZu stopu
smrtnosti u posljednja tri desetljeca,
u nasoj je regiji vidljiv alarmantan
porast smrtnosti od multiplog
mijeloma.® O¢ekuje se da ée broj
novih pacijenata s mijelomom starijih
od 60 godina takoder rasti u gotovo

Stovise, istraZivanje “Patient W.A.IT. Indicator 2022” isti¢e znagajan vremenski jaz
izmedu Zapadne Europe i CEB regije, kad je rije¢ o razdoblju izmedu trenutka odobrenja
Europske agencije za lijekove (EMA) i trenutka kada su inovativne terapije postale
dostupne preko nacionalnog osiguravatelja. Dok je u Njemackoj prosje€¢no kasnjenje
dostupnosti terapija 128 dana, prosjek u CEB regiji je 587 dana.®

NiZa ulaganja u zdravstvenu skrb, nedovoljna osvijestenost u drustvu kao i medu
lije€nicima primarne zdravstvene zastite, zakasnjelo uvodenje dijagnostickih i terapijskih
inovacija te izazovi zdravstvenih sustava takoder doprinose produbljivanju razlika izmedu
CEB regije i Zapadne Europe.® Zbog toga multipli mijelom postaje sve vediizazov za
pacijente u regiji. Simptomi ove bolesti veéi su teret nego oni kod drugih oblika raka krvi
te Cesto dovode do znacajnih komplikacija, morbiditeta i invaliditeta. Stoga su kvalitetnija
dijagnostika, lijeCenje i podrska pacijentima kljucni.
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Apel pacijenata za stavljanje
multiplog mijelomau
srediste paznje

Mi, udruge pacijenata aktivne u Srednjoj Europi i
u Baltiku, udruzili smo svoje snage i napore kako
bismo poboljsali svijest o ovoj bolesti i uputili apel
nasim nacionalnim vladama, kao i europskim
institucijama s molbom da poduzmu potrebne
mjere i osiguraju ujednaceno i kvalitetno lijeCenje
i skrb za osobe oboljele od multiplog mijeloma.

U tezniji ka buduénosti u kojoj svaki pacijent u Europi ima ujednacen i
pravovremen pristup optimalnom lijeéenju i skrbi, pozivamo na sljedeée
korake:

1 Unapredenje pristupa sveobuhvatnoj
multidisciplinarnoj skrbi

Sve drzave CEB regije trebaju osigurati sveobuhvatnu skrb kroz
pristup usmjeren na pacijenta.

Multipli mijelom najviSe optereéuje simptomima i pokazuje najnizu kvalitetu Zivota povezanu sa zdravljem medu
hematolo$kim zloéudnim bolestima. Teski simptomi variraju od jakog umora i gastrointestinalnih problema do neuropatije,
prijeloma kostiju i zatajenja organa. Unato€ tome, pacijenti se suocavaju sa znacajnim preprekama u pristupu nuznoj,
sveobuhvatnoj multidisciplinarnoj skrbi. Potrebni su nam koordinirani timovi lijecnika primarne zdravstvene zastite, kao i
specijalista—hematologa, nefrologa, ortopedskih kirurga, radijacijskih onkologa, stru¢njaka za palijativnu skrb, medicinskinh
sestara, rehabilitacijskih timova i socijalnih radnika. No dostupnost njihove stru¢nosti esto je ogranicena, zakasnjela ili
komplicirana.

Kompleksan profesionalni tretman osigurava pacijentima personaliziranu skrb koja odgovara nasim jedinstvenim potrebama
i poboljSava ishode lijeCenja. Mnogim zdravstvenim sustavima u regiji nedostaje sistemati¢na struktura kada je u pitanju
lijeCenje bolesnika s multiplim mijelomom, Sto rezultira kaSnjenjima, tezim simptomima i pove¢anim oslanjanjem na bolnic¢ku
skrb. Zivot s doZivotnom bole$éu predstavlja brojne izazove, osobito za mlade osobe, ukljudujuéi zabrinutost oko plodnosti,
financijskih pritisaka i ponovnog ulaska na trziste rada. Unapredenje pristupa sveobuhvatnoj skrbi s pacijentom u sredistu
sustava imperativ je u pomaganju oboljelima s multiplim mijelomom da se nose s ve¢ ionako teskom dijagnozom.
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Optimizacija puta pacijenta kroz zdravstveni
sustav (plan zdravstvene njege)

Osigurati brz put do dijagnostike, rane dijagnoze i razlic¢itih
dijagnostickih opcija

2a Osigurajmo brz put do dijagnostike, omogucavajuéi ranu
dijagnozu i niz dijagnostickih opcija za produljenje zivota pacijenatai
poboljSanje kvalitete skrbi.

Medu svim vrstama raka, multipli mijelom ima jedan od najduzih vremenskih perioda od pojave simptoma do postavljanja
dijagnoze do postavljanja dijagnoze. Istrazivanje Myeloma Patients Europe procjenjuje da je medijan vremena od pojave
simptoma do dijagnoze manje od 3 mjeseca u nekim zapadnoeuropskim zemljama,’ dok druge studije pokazuju da se

u zemljama CEB regije ono kre¢e od 4 do ¢ak 12 mjeseci.”? Simptomi multiplog mijeloma ¢esto su nejasni i promijenijivi,
oponasajuéi mnoge druge bolesti. Zakasnjela dijagnoza ¢esto dovodi do ozbiljnog oSteéenja ciljnih organa poput kostiju

i bubrega, pri ¢emu pacijenti doZivljavaju iscrpljujuée simptome poput prijeloma kostiju, kompresije ledne moZzdine koja
uzrokuje paralizu, teSke anemije, zatajenja bubrega i ponavljajuéih infekcija. Ove komplikacije smanjuju kvalitetu Zivota
bolesnika i poveéavaju potraznju za zdravstvenim resursima. Stoga je brz put do dijagnostike izrazito bitan.

Mora postojati koordinirani trud kako bi se poboljSala svijest i povecao brzi pristup dijagnosti¢kim alatima, kao $to su krvne
pretrage, pregledi koStane srzii radioloSke pretrage za otkrivanje bolesti u ranim fazama - ¢im se pojavi bilo kakva sumnja na
bolest. Takoder treba slijediti europske smjernice i standardizirane protokole u svim zemljama regije u pogledu optimalnog
dijagnosti¢kog puta, ukljudujudi koriStenje specijalista primarne zdravstvene zastite i lijeCnika opée prakse. Jednostavnije i
brzo upucivanje specijalistima nakon osnovnih pretraga, osigurat ¢e brze dijagnosticiranje i ljecenje bolesnika s mijelomom,
poboljSavajuéi njihovu kvalitetu Zivota i smanjujuéi potrebu za intenzivnim bolni¢kim lijeCenjem.

© MPE Atlas. 2018 Atlas access survey. Dostupno na https://atlas.mpeurope.org/surveys-data/atlas-2018-survey
 Varga G, Mikala G, Andrikovics H, Masszi T. Mennyit var ma Magyarorszagon egy myelomés beteg a diagnézisig? [How long does a myeloma patient currently wait for the diagnosis in Hungary?]. Orv Hetil. 28. rujna
2014 ;155(39): 1538 43 Hungarian. doi: 101556/OH 2014 30000 PMID: 25240875

(Kaunas). 3. hpma 2019;; 55(6) 238. dow103390/med\cma55060238 PMID: 31163661; PMCID: PMC6631661

Dostupnost lijecenja

2b Promicati pristup najboljim priznatim terapijskim rjeSenjima za sve
pacijente.

Najbolje priznate terapije, prema medunarodnim i europskim smjernicama, moraju biti dostupne pacijentima s minimalnim
kasnjenjem. Brzo lijecenje osobito je vazno u ranijim fazama bolesti, kada moZe pruziti znacajne koristi i znaajno poboljSava
kvalitetu Zivota pacijenata. Pristup naprednim terapijama za lije€enje multiplog mijeloma u CEB regiji Cesto je ogranic¢en
dugotrajnim procesima odobravanja i pacijenti se Cesto suoCavaju sa znacajnim kasnjenjima u dobivanju terapija koje su ve¢
dostupne u ostatku Europe. Kao rezultat toga, oni se ne lijece niti u skladu s europskim niti medunarodnim smjernicama,
Sto pogorsava njihove izglede i upravljanje simptomima, a potencijalno moze rezultirati komplikacijama opasnim po Zivot.
Imperativ je da se svim pacijentima s mijelomom zajam¢i jednak pristup najucinkovitijim terapijama kako bi se osiguralo da
mogu postici i odrzati najbolje mogudée ishode lije€enja i uzivati u najviSoj moguéoj kvaliteti Zivota, ¢ak i u slu€aju tako teSkog
stanja.
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2c Poticati klinicka ispitivanja kako bi se pomogloi pacijentimai
istrazivanju.

Pacijenti u CEB regiji zasluZuju jednake moguénosti sudjelovanja u klini¢kim ispitivanjima kao i pacijenti u zapadnoj Europi.
Klinicka ispitivanja pacijentima nude pristup novim terapijama za lijecenje multiplog mijeloma, ali im daju i aktivnhu ulogu

u doprinosu medicinskim istrazivanjima, od ¢ega imaju koristi ne samo oni sami, ve¢ i mnogi drugi kojima zivot moze

biti potencijalno poboljSan. Potrebno je smanijiti regulatorne i prakti¢ne prepreke kako bi se klini¢ka ispitivanja u€inila
dostupnijima, imajuéi na umu sigurnost pacijenata kao primarnu brigu. Bolja suradnja medu svim dionicima, ukljuéujudi
farmaceutske tvrtke, zdravstvene djelatnike i institucije te donositelje odluka, trebala bi rezultirati boljom infrastrukturom za
klinicka ispitivanja te omogucditi nesmetan i pravovremen pristup i sudjelovanje pacijenata u ispitivanjima.

Dugorocna sveobuhvatna podrska

2d Pruziti kontinuiranu pomo¢ kako bi se pomoglo pacijentimai
njihovim obiteljima da se nose s utjecajem bolesti.

Osim fizioloskih simptoma, oboljeli od multiplog mijeloma suocavaju se sa znac¢ajnim emocionalnim, psiholoskim i socijalnim
poteSko¢ama. Adekvatna, pravovremena i kontinuirana sveobuhvatna podrska i rehabilitacija, ukljucujuci psiholosku,
nutricionisticku i socijalnu podrSku, potrebna je pacijentima i njihovim obiteljima kako bi se lakSe nosili s tjeskobom,
emocionalnim stresom kao i svim drugim poteSko¢ama tijekom njihovog lije€enja. To se odnosi na sve faze lijecenja,
ukljuéujudi resocijalizaciju i ulazak na trziSte rada, ali i sveobuhvatno palijativno lije€enje i skrb. Moramo osigurati resurse

i stvoriti sigurne prostore za emocionalno izraZzavanje za pacijente i njihove obitelji kako bismo im pomogli da izgrade
otpornost i pobolj$aju opéu dobrobit tijekom svog putovanja. Jednako je vazno zajamciti odgovarajuéu palijativnu skrb onima
kojima je potrebna kako bi se osigurao podrzavajuéi i dostojanstven pristup cijelom pacijentovom putu.

3 Odlucivanje temeljeno na podacima

Poticati prikupljanje i razmjenu podataka kako bi se
unaprijedila skrb za pacijente i poticalo istrazivanja

Prikupljanje i razmjena podataka pomazu u poboljSanju naseg razumijevanja trenutacno neizlje¢ivog multiplog mijelomai
donoSenju informiranih odluka u dijagnozi i lijeCenju. To ukljucuje stvaranje registara pacijenata za praéenje klinickih ishoda,
poboljSanje plana zdravstvene njege i osiguravanje najbolje moguce dijagnostike i lijec¢enja za pacijente. Prikupljeni podaci
temelj su za istrazivacke inicijative, poti€u inovacije i izravno donose korist pacijentima s mijelomom. OpseZno prikupljanje
podataka je najvaznije za razvoj novih terapija i poboljSanje ucinkovitosti klini¢kih ispitivanja te pomaZze pruzateljima
zdravstvenih usluga da poboljSaju strategije lijecenja, §to u konacnici dovodi do bolje skrbi i ishoda za pacijente. Moramo
poticati kulturu razmjene znanja medu pacijentima, medicinskim stru€njacima i donositeljima odluka kako bismo unaprijedili
podrucje dijagnoze i lije€enja multiplog mijeloma, donosedi dobrobit svima.
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Stavimo
Multipli mijelom
u srediste paznje
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