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Wstep

Radioterapia protonowa jest dynamicznie rozwijajagcg sie dziedzing radioterapii,
wykorzystujgcg charakterystyczny rozktad pochtonietej dawki, ktdry w poréwnaniu z innymi
rodzajami promieniowania jonizujgcego umozliwia przede wszystkim lepszg ochrone
narzgdéw zdrowych. Od ponad pieciu lat polscy pacjenci chorzy na nowotwory ztosliwe majg
mozliwos¢ leczenia z wykorzystaniem wigzki protonowej w zagranicznych osrodkach na
podstawie indywidualnych wnioskéw kierowanych do Oddziatébw Wojewddzkich
Narodowego Funduszu Zdrowia. Radioterapia protonowa znajduje sie obecnie w katalogu
Swiadczen gwarantowanych stanowigcym zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. poz. 1520, z pdzn. zm.) jako procedura medyczna 92.288 Teleradioterapia
hadronowa wiqzkq protondw. Od dwéch lat radioterapia wigzkg protonéw nowotwordéw
gatki ocznej jest realizowana w Oddziale Klinicznym Kliniki Okulistyki i Onkologii Okulistycznej
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie oraz Centrum Radioterapii Hadronowej Instytutu
Fizyki Jadrowej PAN w Krakowie-Bronowicach. Ze wzgledu na wzrastajgce znaczenie
radioterapii protonowej w leczeniu chorych na nowotwory ztosliwe oraz w odpowiedzi na
plany uruchomienia leczenia z wykorzystaniem skanujgcej wigzki protonowej nowotwordow
zlokalizowanych poza narzgdem wzroku, w porozumieniu z Ministerstwem Zdrowia w 2014
roku powotfano Zespot Konsultanta Krajowego do spraw radioterapii protonowej. Zesp6t ten
sktada sie z ekspertéw radioterapii (lekarzy specjalistow w dziedzinie radioterapii
onkologicznej oraz fizyka medycznego), reprezentujgcych kilka krajowych osrodkdow
onkologicznych. Celem Zespotu jest obiektywne, bezstronne ustalenie wskazan do
radioterapii protonowej w oparciu o zasady Evidence Based Medicine. Zaproponowane
ponizej wskazania zostaly ustalone na podstawie analizy najnowszych danych z
pismiennictwa. Uwzgledniono w nim takze propozycje wskazan kierowanego przez Prof.
Beate Sas-Korczynsky Zespotu do spraw Radioterapii Protonowej Centrum Onkologii —
Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie, Oddziatu w Krakowie. Instytucja ta zaangazowana
jest w stworzenie zaplecza medycznego do leczenia chorych w Centrum Radioterapii
Hadronowej Instytutu Fizyki Jgdrowej PAN w Krakowie-Bronowicach. Celem prac Zespotu
Konsultanta Krajowego jest réwniez osiggniecie ogdlnokrajowego konsensusu $rodowiska
radioterapii w zakresie réwnego dostepu do radioterapii protonowej dla wszystkich chorych
wymagajgcych tego leczenia, niezaleznie od ich miejsca zamieszkania w Polsce.

Kryteria ogolne kwalifikacji do leczenia z wykorzystaniem wiazki protonowej:

1. Leczenie radykalne (samodzielna radioterapia oraz uzupetniajgca radioterapia po
niedoszczetnym zabiegu operacyjnym)

2. Potwierdzone rozpoznanie nowotworu w badaniu mikroskopowym

Brak przerzutéw odlegtych

4. Brak przeciwwskazan do radioterapii

w



Lista wskazan klinicznych do radioterapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza

narzagdem wzroku

Wskazanie ICD- | Warunki kwalifikacji do leczenia Poziom
10 dowodow
naukowych*
Nowotwory dorostych
Nowotwory podstawy czaszki | C41 | Stan po niedoszczetnym leczeniu Il
i okolicy okotordzeniowej: operacyjnym lub brak mozliwosci
struniak i chrzestniakomiesak leczenia operacyjnego lub wznowa
miejscowa
Oponiaki ztosliwe (WHO G2 i C70 | Stan po niedoszczetnym leczeniu i
G3) operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego lub wznowa
miejscowa
Nowotwory zatok obocznych C06, | Stan po niedoszczetnym leczeniu - 1v
nosa: czerniak ztosliwy, C30, | operacyjnym lub brak mozliwosci
nerwiak wechowy C43 | leczenia operacyjnego lub wznowa
zarodkowy, rak gruczotowo- miejscowa
torbielowaty, rak sluzowo-
naskérkowy, rak
niskozréznicowany
Rak nosowej czesci gardta C11 | Dodatek na obszar guza 1l
pierwotnego po zastosowaniu
radioterapii fotonowej IMRT w
przypadkach naciekania lub
przekraczania struktur podstawy
czaszki
Rak gruczotowo-torbielowaty | CO06- | Stan po leczeniu operacyjnym lub 1
gruczotéw slinowych C08 | brak mozliwosci leczenia
wymagajacy radioterapii w operacyjnego lub wznowa
okolicy podstawy czaszki miejscowa
Nawrdt miejscowy C01- | Wymagana jest kwalifikacja przez v
nowotworéw obszaru gtowy i | C14; | zespdt wielodyscyplinarny
szyi po radykalnej C30- | wyspecjalizowany w leczeniu
radioterapii wymagajacy C32 | nowotworow gtowy i szyi
ponownego napromieniania z
intencjg radykalng
Wysokozréznicowane glejaki C71 | Przypadki wymagajgce radioterapii v

(WHO G1iG2)

zgodnie z aktualnymi , Zaleceniami
postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w nowotworach
ztosliwych”

i przewidywanej znaczgcej korzysci
oszczedzenia narzadéw
krytycznych w stosunku do
radioterapii fotonowej IMRT
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Nowotwory wieku dzieciecego

Czaszkogardlak

D44 | Stan po nieradykalnym leczeniu
chirurgicznym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego

Nowotwory podstawy czaszki
i okolicy okotordzeniowe;j:
struniak i chrzestniakomiesak

C41 | Stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci
leczenia operacyjnego lub wznowa
miejscowa

Pierwotne nowotwory C71 | Wymagana jest kwalifikacja przez v
osrodkowego uktadu zespot wielodyscyplinarny

nerwowego u dzieci w wyspecjalizowany w leczeniu

sytuacjach, w ktoérych nowotwordéw osrodkowego ukfadu
przewidywana jest kliniczna nerwowego

korzysc¢ z zastosowania

radioterapii protonowej w

poréwnaniu z IMRT

Nawrdét miejscowy C71, | Wymagana jest kwalifikacja przez v
nowotwordéw centralnego C01 — | zespot wielodyscyplinarny

uktadu nerwowego oraz C14 | wyspecjalizowany w leczeniu

gtowy i szyi po radykalnej nowotwordéw osrodkowego uktadu
radioterapii wymagajacy nerwowego i nowotwordow gtowy i
ponownego napromieniania z szyi

intencja radykalna

Miesaki tkanek miekkich i C41, | Przypadki o lokalizacji v

kosci

C49 | okotooponowej, podstawy czaszki i
przykregostupowej

Nowotwory wymagajgce
napromieniania osi
mozgowo-rdzeniowej

C71 | Nowotwory zarodkowe (rdzeniak
ptodowy i inne PNET, szyszyniak
zarodkowy, ztosliwy wyscidtczak z
udokumentowanym rozsiewem do
osi mézgowo-rdzeniowej, rak splotu
naczyniéwkowego)

*Poziom dowoddw naukowych:

| — Dowody pochodzgce z metaanaliz lub kilku dobrze zaplanowanych, prospektywnych,
kontrolowanych badan klinicznych z losowym doborem

Il — Dowody pochodzace z przynajmniej jednego dobrze zaplanowanego, prospektywnego,
kontrolowanego badania klinicznego z losowym doborem

Il — Dowody pochodzace z prospektywnych lub retrospektywnych, porownawczych badan
klinicznych bez losowego doboru

IV — Dowody pochodzace z prospektywnych lub retrospektywnych badan klinicznych bez
grupy kontrolnej

V — Dowody pochodzgce z opisdw przypadkdw lub serii chorych



Omowienie

Zaproponowane powyzej wskazania do radioterapii protonowej dotyczg nowotwordw
wystepujgcych wzglednie rzadko, w przypadkach ktdrych istnieje najwiecej klinicznych
danych co do korzysci wynikajgcej z zastosowania tego leczenia w pordwnaniu do
radioterapii wigzkg fotonowag. Po przeanalizowaniu piSmiennictwa i zalecen
miedzynarodowych, pomimo wzglednie niskiego poziomu dowoddédw naukowych, Zespot
widzi potrzebe leczenia tych nowotworéw z zastosowaniem wigzki protonowej, pod
warunkiem Scistej kwalifikacji do leczenia oraz systematycznie prowadzonej kontroli
wynikéw leczenia. Procedury radioterapii protonowej u dzieci i dorostych powinny by¢
wdrazane z zachowaniem zasad opieki wielodyscyplinarnej i po przeanalizowaniu
alternatywnych metod terapeutycznych.

Zastosowanie radioterapii wigzka protonowa w przypadkach innych nowotwordéw ztosliwych,
w szczegdlnosci raka gruczotu krokowego, raka piersi, raka trzustki, raka ptuca i raka
watroby, jest obecnie przedmiotem prospektywnych badan klinicznych z losowym doborem,
ktérych wyniki sg spodziewane w ciggu najblizszych 3 — 5 lat. Do czasu ich opublikowania, nie
ma podstaw do rutynowego stosowania radioterapii protonowej w powyzszych i innych, nie
wymienionych w niniejszym dokumencie nowotworach. Zysk kliniczny z zastosowania terapii
protonowej, mierzony prawdopodobieistwem miejscowej kontroli nowotworu, czasem
przezycia chorych i ryzykiem rozwoju objawdéw niepozadanych, powinien by¢ oceniony
rowniez pod wzgledem kosztéw z uwzglednieniem alternatywnych metod leczenia.
Uruchomienie radioterapii protonowej w Polsce stwarza unikatowa okazje udziatu w
krajowych i miedzynarodowych badaniach klinicznych, ktérych doswiadczenia stang sie
podstawg do rozszerzania zaproponowanych wskazan. Powyzsze wskazania powinny by¢
uaktualniane przynajmniej co dwa lata z uwzglednieniem danych pochodzacych z badan
klinicznych.
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