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Situatia cancerului in Romania

Cancerul reprezinta a doua cauza de mortalitate la nivel mondial. Tn 2018, rata generala a fatalitatii
prin cancer a fost estimata la 9,6 milioane de persoane (OMS, 2018). In Europa s-au inregistrat
23,4% dintre cazurile de cancer si 20,3% din numarul total de decese raportate la nivel global (Bray
et al., 2018). Conform OMS, intre 30% si 50% dintre cazuri ar putea fi prevenite (OMS, 2017). Cu
toate acestea, lipsa informarii si a programelor de screening adecvate se numara printre principalele
cauze care conduc la detectia tardiva a bolii (Insider, 2019). De exemplu, in 2018, in Romania s-au
inregistrat 83.461 de noi cazuri de cancer si aproximativ 50.902 de decese. Numarul cazurilor cu
prevalente la 5 ani a fost estimat la 202.230 de persoane si cele mai frecvente tipuri de cancer sunt
inca reprezentate de urmatoarele: cancerul pulmonar, cancerul de séan, cancerul de prostata si cel
de colon (The Global Cancer Observatory, 2019).

in 2018, cele mai afectate judete de cazuri noi de cancer erau Bucuresti, Hunedoara si lasi. Mai
mult decéat atat, incidenta la fiecare 100.000 de cetateni a variat intre 82,9 si 699,7. (INSP et al.,
2019). In prezent, Romania se confrunta cu o crestere a numarului de pacienti diagnosticati cu
cancer, desi populatia tarii este in scadere (Medichub, 2018). Numarul deceselor prin cancer s-a
dublat din 2009 in 2018 si conform Federatiei Asociatiilor Bolnavilor de Cancer, zilnic se
inregistreaza 140 de decese din cauza cancerului (Insider, 2019). In acest context, sunt necesare
urgent noi strategii de preventie si tratament (InoMed, 2019).

Principalele provocari pentru pacientii oncologici din Romania

Povara determinata de cancer in Europa a crescut de-a lungul timpului. Cheltuielile din sanatate Tn
2018 au ajuns la 103 miliarde de euro, ceea ce inseamna 195 de euro pe cap de locuitor sau o
medie de 6,2% din bugetul national pentru sénatate. Toate tarile europene au cheltuit intre 4 si 7%



din bugetul pentru sénatate. S-au observat diferente semnificative in ceea ce priveste sumele
alocate pe cap de locuitor, de la 50 de euro in Romania, la 500 de euro in Elvetia (Hofmarcher et
al., 2020).

Strategia Nationala de Sanatate 2014-2020 a luat in considerare faptul ca factorii socio-economici
stau la baza discrepantelor importante in ceea ce priveste sanatatea populatiei la nivel national si
cheltuielilor totale in acest domeniu (Butiu, 2016). 35,7% dintre cetatenii roméani sunt la risc de
excludere sociala si pe criterii care tin de statutul financiar (Eurostat, 2019). Infrastructura deficitara
a sistemului sanitar si accesul inegal la tratamente si servicii sunt inca elemente care persista. in
situatia in care a doua cauza de deces e reprezentata de cancer, Romania se confrunta si cu
provocari legate ingrijirea pacientilor oncologici, intarzieri in ceea ce priveste diagnosticul, lipsa
personalului medical specializat si o capacitate redusa de a asigura ingrijiri medicale pe termen lung
(Popa, 2017).

in prezent, Romania ofera sprijin si asistenta pacientilor cu cancer prin Programul National pentru
Cancer. Acesta e condus de Ministerul Sanatatii si Fondul National de Asigurari de Sanatate. De-a
lungul timpului, programul a evoluat constant (Popa, 2017). O analiza publicata in 2017, in care au
fost evaluate toate politicile incluse in Programele Nationale pentru Cancer in perioada 2001-2016,
a aratat ca politicile de sanatate din Roménia se concentreaza predominant pe screening si
tratament. Aceasta sunt mai putin orientate asupra preventiei cancerului, cercetarii $Si monitorizarii
pacientilor si nu se concentreaza deloc asupra ingrijirilor paliative (Popa, 2017). De fapt, in 2017,
aproximativ 160.000 de pacienti cu cancer aveau nevoie de ingrijiri paliative. Din pacate, centrele
specializate puteau ingriji doar 10% din totalul cazurilor (Posirca, 2017). in plus, Programele
Nationale pentru Cancer nu par a fi bazate pe dovezi. Datele empirice, legate de incidenta,
prevalenta si mortalitate, nu sunt luate in considerare. Mai mult decat atat, Programele Nationale de
Cancer nu includ prevederi legate de asigurarea accesului echitabil la tratament pentru pacientii
vulnerabili. De asemenea, determinantii socio-economici nu sunt luati in considerare. Totusi,
examinarea rapoartelor bugetare arata o crestere de 10 ori a sumelor alocate in perioada 2001-
2015. Majoritatea resurselor financiare au fost alocate pentru tratamentele oncologice. De aceea,
desi bugetul total pentru cancer a crescut semnificativ de-a lungul anilor, exista o lipsa de
coordonare persistenta intre componentele prioritare si resursele economice, care a condus la
finantarea modesta a factorilor critici precum detectia precoce si a componentei de diagnostic
(Popa, 2017).

Romaénia se afla in topul 10 al tarilor europene care inregistreaza cele mai ridicate rate de
mortalitate prin cancer (The Economist, 2019). Luand in considerare aceste aspecte, in 2016, s-a
dezvoltat un plan national de cancer comprehensiv — Planul National Multi-Anual pentru controlul
Cancerului 2016-2020. Cu toate acestea, planul nu a fost niciodata implementat (InoMed, 2019). In
ciuda lipsei unor programe de screening nationale standardizate, s-au dezvoltat programe de
screening pentru cancerul de san, cancerul de col uterin si cancerul colorectal (The Economist,
2019). In prezent, Romania are un sistem national de asigurari de s&nétate obligatorii, care acopera
costurile pentru diagnostic, tratament si ingrijiri de follow-up. Totusi, acest sistem de asigurari are
deficite importante. De exemplu, interventia chirurgicala reprezinta tratamentul tipic pentru cancer in
Romania. Astfel, pacientii diagnosticati cu cancer rectal, de exemplu, sunt direct trimisi pentru
tratament chirurgical in loc sa primeasca initial o combinatie de chimioterapie si radioterapie. n plus,
pacientii sunt spitalizati pentru mai multe saptamani in asteptarea unei investigatii CT si, de obicei,
dureazi alte cateva sdptamani sa primeasca rezultatul. intarzierile in ceea ce priveste diagnosticul
sunt frecvente. Absenta registrelor nationale de cancer si a programelor de monitorizare solide
conduc la lipsa datelor exacte legate de numarul bolnavilor din Romania. In prezent, comisiile
multidisciplinare nu sunt frecvente in Romania. Existd de asemenea, deficite legate de informarea si
educatia pacientilor, dar si legate de realizarea unor proceduri corecte pentru obtinerea
consimtamantului informat (Anghel, 2020). Toate acestea reprezinta bariere pentru Romania in
ceea ce priveste controlul cancerului.



Din aceste motive, nu este surprinzator ca exista si alte obstacole, precum lipsa unor medicamente,
care nu se afla pe lista prioritatilor autoritatilor. Conform Agentiei Europene a Medicamentului
(EMA), lipsa unor medicamente ,apare atunci cand oferta nu poate satisface cererea la nivel
national”’. Pe baza noilor rapoarte realizate de Observatorul Roman de Sanatate, peste 2.600 de
plangeri legate de lipsa medicamentelor au fost depuse la Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) Tn perioada 2015-2017 (Observatorul Roman de Sanatate, 2018).
Cele mai multe dintre aceste medicamente erau destinate oncologiei. In timpul perioadei in care s-a
realizat studiul, 24 de medicamente din lista inclusa in Programul National de Oncologie fie erau
insuficiente, fie erau permanent retrase din Romania. Alte 13 terapii erau pe lista celor aflate la risc
mare de intrerupere a accesului. Cum a fost mentionat anterior, numarul de cazuri de cancer din
Romania e posibil sa nu fie precis deoarece nu exista programe suficiente de screening si
detectare. In consecinta, numarul adecvat de medicamente nu poate fi cunoscut. In acest context,
lipsa acestor date poate sa nu cauzeze deficite directe, dar poate reprezenta o problema atunci
cand se incearca reducerea deficitelor de stocuri. Cateva dintre motivele pentru care aceste deficite
pot aparea includ exportul paralel, lipsa stimulentelor comerciale pentru producatori, incapacitatea
de a anticipa cererea de medicamente si o capacitate administrativa redusa. Initiativele actuale de a
adresa deficitul de medicamente reprezinta raspunsuri pe termen scurt la o problema pe termen
lung. Din acest motiv, sistemul trebuie sa fie proactiv in a recunoaste atunci cand apare un deficit
(Observatorul Roman de Sanatate, 2018; The Economist, 2019) .

In ciuda provocarilor prezentate, in ultimele decenii, cancerul reprezintd un domeniu in care apar
schimbari prospective si apar imbunatatiri in ceea ce priveste eficienta si acuratetea procedurilor de
diagnostic, eficienta chirurgiei, dezvoltarea de radioterapii mai precise si medicamente (Aapro et al,
2017). Cu toate acestea, cancerul este o boald complexa si extrem de heterogena (Krzyszczyk et
al., 2018). In consecinta, au aparut noi abordari personalizate care aduc inovatia in oncologie.
Utilizarea informatiei genomice pentru preventia cancerului faciliteaza implementarea pe termen
lung a strategiilor de management al bolii care includ screening-ul tintit si multiple masuri de
preventie (InoMed, 2019).

Medicina Personalizata (MP) imbunatateste tratamentul cancerului prin inlocuirea terapiilor
nespecifice precum chimioterapia, care au ca scop distrugerea tuturor celulelor care se divid din
organism, cu medicamente care tintesc anumite molecule (Mukherjee, 2019). Desi medicina de
precizie reprezinta o revolutie, situatia in practica medicala este departe de a fi ideala atunci cand
vine vorba de testarea biomarkerilor. Numarul studiilor care includ evaluarea medicamentelor care
nu necesita testarea biomarkerilor este inca mai mare decat numarul studiilor care evalueaza
tratamente asociate cu testarea de biomarkeri (InoMed, 2019). Pe de alta parte, numarul insuficient
de laboratoare pentru diagnostic precum si lipsa frecventa a sprijinului politic, cunostintele scazute
in domeniul MP si lipsa informatiilor legate de noile terapii in randul populatiei reprezinta alte bariere
(Chong et al., 2018). Tn 2020, un studiu realizat de InoMed-IMAS, a aratat c& 57,2% dintre indivizii
care au participat la sondaj nu au auzit de termenul de ,medicina personalizata”. 60,3% dintre
participantii la sondaj nu au auzit de ,imuno-oncologie” si 56,2% nu stiau ce reprezinta termenul de
,oiomarker”. Mai mult decat atat, 33,3% dintre participanti considera ca noile terapii si tratamentele
personalizate nu sunt accesibile din punct de vedere financiar. Acesti participanti asociaza inovatia
in oncologie cu costurile crescute (InoMed-IMAS, 2020). In ceea ce priveste cancerul, cunoasterea
inseamna putere. Din acest motiv, educatia si informarea sunt critice pentru preventia si detectia
precoce a bolii si permit luarea unor decizii corecte (Southeast Georgia Health System, 2020).

Asteptarile romanilor de la Planul European de Lupta impotriva Cancerului

Pacientii romani sunt confruntati cu provocari majore care trebuie depasite pentru a se asigura
strategii potrivite pentru preventie, ingrijiri integrate, sprijin si reabilitare. In acest context, Centrul



pentru Inovatie in Medicina a lansat urmatorul document: ,A new vision for cancer in the European
Union, based on data, technologies and human touch”. Urméand abordarea vizata de Planul
European de Lupta impotriva Cancerului, acest raport are ca scop plasarea pacientului in centrul
unei noi viziuni, mai largi, si nevoia de abordari individualizate pentru preventie, detectie precoce,
diagnostic, tratament si ingrijiri de follow-up (InoMed, 2019). Principalul scop al Planului European
de Lupta impotriva Cancerului este accentuarea rolului preventiei, detectiei precoce, tratamentului si
managementului bolii, avand in vedere reducerea inegalitatilor dintre statele membre, dar si de la
nivelul fiecarui stat (Comisia Europeana, 2020). Avand in vedere faptul ca Planul European de
Lupta impotriva Cancerului are pacientul in centru, sondajul InoMed-IMAS din 2020 a avut ca scop
observarea perceptiei romanilor asupra initiativelor europene. Intrebarea adresata participantilor a
fost urmatoarea: ,Comisia Europeand va lansa Planul European de Lupta impotriva Cancerului in
2020. Care credeti ca ar trebui sa fie principala prioritate a acestui proiect?” Din 1.010 persoane
intervievate din intreaga tara, 41% considera ca Planul European pentru Cancer trebuie sa se
concentreze asupra imbunatatirii preventiei si diagnosticului, avand in vedere ca 78% dintre
participanti considera ca aceasta boala poate fi prevenita. Prin comparatie, 21% dintre persoane
prioritizeaza accesul pacientilor cu cancer la servicii medicale si 20% prioritizeaza investitiile Tn
cercetare. Pe de alta parte, actiunile precum cresterea constientizarii si informarea populatiei despre
factorii de risc asociati cancerului sunt indicate ca prioritati pentru 11% dintre participanti. 4,5% au
mentionat alte prioritati, in timp ce 2,1% nu au raspuns (InoMed-IMAS, 2020).

Cancerul ar trebui abordat intr-o maniera holistica. Preventia, diagnosticul, tratamentul si ingrijirile
paliativele sunt etape cheie care trebuie sa beneficieze de un management corespunzator (Woods,
2017). Totusi, este important sa se ia in considerare faptul ca un procent considerabil de cazuri pot
fi prevenite. Preventia cancerului conduce practic la lupta propriu-zisa impotriva bolii. Din pacate,
multi pasi cost-eficienti care tin de preventie nu sunt inca adoptati in multe tari. Preventia cancerului
trebuie sa fie analizata si in cadrul unor programe de preventie a altor boli cronice, mai ales cele
care au factori de risc comuni cu cancerul — bolile cardiovasculare, diabetul, bolile respiratorii
cronice si dependenta de alcool. Factori de risc frecventi sunt consumul de alcool, consumul de
tutun, sedentarismul, supraponderalitatea si obezitatea (Forman et al., 2018; WHO, 2007). Pe de
alté parte, inovatia, optimizarea si implicarea diferitilor stakeholderi sunt solutii cheie pentru a
continua Planul pentru Controlul Cancerului.

Din aceste motive si in concordanta cu informatiile prezentate referitoare la situatia cancerului in
Romania, cu principalele provocari si bariere cu care se confrunta pacientii si cu asteptarile
cetatenilor romani de la Planul European pentru Cancer, o serie de propuneri vor fi prezentate in
continuare.

Covid-19 a indicat nevoia de schimbare. Sa o implementam in oncologie

Covid-19 a indicat nevoia de a reforma modul in care Uniunea Europeana se raporteaza la
domeniul sanatatii. Desi Tratatul Uniunii Europene considera sanatatea publica drept un domeniu de
competenta al Statelor Membre, trebuie identificate mecanisme prin care temele legate de sanatate
sa beneficieze la nivel comunitar de mai multa coordonare, schimb de bune practici, comunicare in
timp real intre actorii relevanti, finantare si inovatie.

Cancerul, prin initiativele deja lansate - Planul European de Lupta impotriva Cancerului si Cancer
Mission - trebuie sa fie prima boala impotriva careia Uniunea Europeana sa lupte intr-un mod diferit
decét a facut-o pana acum. Preventia, diagnosticul, tratamentul si ingrijirile paliative, pilonii principali
ai planului European de Lupta impotriva Cancerului, sunt intersectati transversal de o serie de



provocari: accesul inegal la servicii, digitalizarea, cancer literacy, educatia medicilor, finantarea si
modul de organizare a sistemului de sanatate.

Pacientul Tn centru

Medicina personalizata in oncologie a trecut din etapa "nice to have" catre etapa actuala, in care
orice abordare ne-personalizata a pacientului cu cancer trebuie considerata malpraxis. Niciun
pacient din Uniunea Europeana nu trebuie tratat altfel decat luand in calcul toate datele care pot fi
generate despre tumora si despre organismul sau. Personalizarea managementului cancerului nu
trebuie sa se limiteze la testarea pentru biomarkeri, ci trebuie promovata o abordare largita, de
asistenta medicala personalizata (personalised healthcare). PHC poate fi implementata pe fiecare
palier, astfel:

Preventia cancerului trebuie sa treaca de la preventia bazata pe evolutia naturala a bolii i pe ceea
ce sistemul de sanatate poate oferi, catre o preventie bazata pe modelul individual de risc al
persoanei. In acest context, recomandam promovarea conceptului de Digital Twin, in cadrul Cancer
Mission, vizand insa o implementare in timp real a rezultatelor cercetarii, la nivelul fiecarei
persoane. Medicina translationala 4.0 trebuie sa devina o realitate, nu ne mai putem permite sa
pastram deconectarea dintre cercetare si practica medicala curenta. In acest context, dezvoltarea
cancer literacy trebuie sa devina o prioritate, pentru toate categoriile de varsta, prin programe
educationale si de informare personalizate.

Diagnostic. Orice pacient cu cancer trebuie sa beneficieze de un diagnostic rapid si precis.
Dezvoltarea testarilor genomice comprehensive ofera sansa unui diagnostic precis, iar pentru multe
forme de cancer reprezintd sansa de a avea un diagnostic si sansa la tratament. Pentru a face o
realitate din testarea comprehensiva genomica pentru toti pacientii din Uniunea Europeana, sunt
necesare o serie de modificari structurale, care sa permita accesul persoanelor la acest tip de
diagnostic avansat:

o dezvoltarea infrastructurii de medicind genomica, astfel incat sa se asigure o acoperire
uniforma pe teritoriul UE

e dezvoltarea unor molecular tumor boards la nivelul UE, la care pacientii sa poata avea acces
prin servicii de telemedicina (in contextul in care sunt putine State Membre care momentan
au competentele necesare pentru acestea)

e identificarea, la nivelul EMA, a unor modalitati de acces la tratament prin studii clinice,
compassionate use sau off-label; realizarea unui registru unic european al studiilor clinice

e realizarea, in cadrul European Health Data Space, a unui hub dedicat datelor genomice
despre cancer; acesta trebuie sa ofere pacientilor posibilitatea de a-si dona datele, in
conditiile unui consimtamant informat, cu pastrarea confidentialitatii, a securitatii si a
sigurantei datelor personale

e promovarea de proiecte de cercetare interconectate cu practica medicala, pentru a pune in
valoare stiintele omice - atat genomica, cat si transcriptomica, proteomica si metabolomica

Tratamentul personalizat al cancerului trebuie sa devina regula, in conditiile dezvoltarii medicinei
genomice, cat si a domeniului datelor in oncologie. Medicina genomica a determinat aparitia,
dezvoltarea si aprobarea in UE a terapiilor celulare (care asigura cel mai inalt grad de personalizare
a tratamentului oncologic). Este nevoie ca accesul pacientilor la aceste terapii sa fie egal in Statele
Membre si sa nu depinda de gradul de dezvoltare economica sau a infrastructurii de cercetare si de
asistenta medicala.



Pe de alta parte, datele creeaza conditiile pentru individualizarea terapiei, pe baza biologiei
cancerului, dar si a caracteristicilor biologice, demografice, psihologice si heredo-colaterale ale
pacientului. Fiecare pacient cu cancer, intr-un interval rezonabil de timp, va trebui sa beneficieze de
un geaman virtual, pe care vor fi "testate" terapiile in silico, inainte de a fi administrate in vivo.

Sistemul de sanatate in centru

Sistemele de sanatate au nevoie de modele noi de guvernanta, finantare si evaluare a rezultatelor
n lupta Tmpotriva cancerului.

¢ Recunoasterea rolului unor jucatori noi: organizatiile neguvernamentale non-profit

Pe langa jucatorii traditionali (sistemul public si privat), in ultimii ani, mai ales in Statele Membre in
care dezvoltarea sistemelor de sanatate este sub-optimala, a aparut o noua categorie importanta:
organizatiile neguvernamentale non-profit. Acestea contribuie semnificativ (de la constructia de
spitale, la achizitia de echipamente si medicamente necesare si pana la programe de educatie
medicala si actiuni din sfera politicilor publice). Rolul acestor organizatii neguvernamentale non-
profit trebuie recunoscut la nivelul sistemelor de sanatate, asigurandu-li-se accesul egal la luarea
deciziilor, la finantare si la coordonarea unor proiecte de anvergura (finantate din fonduri europene)
in beneficiul cetatenilor si al pacientilor. Acest aspect este de o deosebita importanta cand vine
vorba despre accesul la inovatia oncologica, deficitara tocmai in Statele Membre ale céaror sisteme
de sanatate sunt nereformate.

e Transferul de cunostinte prin proiecte de twining

Accesul egal al cetatenilor din toate Statele Membre la servicii medicale oncologice nu se poate
realiza in conditiile in care exista diferente majore in privinta accesului la tehnologii si la cunostinte
intre Vestul si Estul Europei. Prin Planul European de Lupta impotriva Cancerului si prin Cancer
Mission trebuie promovat transferul de cunostinte, in paralel cu crearea infrastructurii de asistenta
medicala si de cercetare, prin intermediul unor programe de mentorat institutional sau de twining,
intre centrele oncologice de excelenta si parteneri din Statele Membre din Estul Europei.

¢ Folosirea datelor prin implicarea cetatenilor

European data space for cancer trebuie sa promoveze donarea de date din partea cetatenilor
europeni, pacienti cu cancer sau nu, direct intr-un hub unic la nivelul Uniunii Europene, pentru a
evita astfel barierele existente la nivelul sistemelor de sanatate (absenta dosarului electronic,
standarde diferite, neparticiparea la proiecte UE pe baze voluntare a unor State Membre etc).
Aceasta abordare ar avea o valoare si mai mare in contextul datelor obtinute prin testarea genomica
comprehensiva, a caror utilizare la nivelul sistemelor de sanatate din multe State Membre este
limitata, pe fondul absentei cunostintelor si a tehnologiilor necesare pentru a le da valoare.

¢ Regandirea educatiei medicilor si protocoale unice europene

Educatia oncologica trebuie regandita, prin promovarea unei curricule comune europene pentru
cancer, implementata obligatoriu inca din perioada studentiei. Medicii din toate Statele Membre
trebuie sa aiba acces la acelasi bagaj de cunostinte si o intelegere unica si adaptata continuu
evolutiilor stiintifice, pentru a le putea garanta pacientilor ca vor avea parte de acelasi nivel al
asistentei medicale, oriunde s-ar trata in Uniunea Europeana. In context, realizarea unor ghiduri
unice europene, prin implicarea ECCO si ESMO, ar putea contribui la asigurarea aceluiasi standard
ridicat in managementul si controlul cancerului in Uniunea Europeana



e Fonduri europene: pay for value si control

Fondurile europene alocate pentru Planul European si pentru Cancer Mission trebuie utilizate la
nivelul Statelor Membre pe principiul pay per value. Fiecare entitate care acceseaza fondurile
alocate (public, privat, non-profit) trebuie sa aduca valoare pentru cetateni si pacienti prin proiectele
pe care le deruleaza. Recomandam implementarea unui mecanism de cooperare si verificare al
Comisiei Europene pentru aceste proiecte, asa cum sunt mecanismele similare pe justitie
implementate in Roménia si Bulgaria.

Uniunea Europeana in centru

Inovatia trebuie s& devina un factor care sa uneasca Estul si Vestul Europei, nu trebuie sa fie un
factor care sa divizeze si mai mult. Nimeni nu trebuie lasat in urma, cu atat mai mult in domeniul
cancerului.

Centre for Innovation in Medicine Position Paper on
Europe’s Beating Cancer Plan

Our vision for Europe’s Beating Cancer Plan: citizen - centric, health systems - centric, EU-centric
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