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Consiliul General al Municipiului Bucuresti

AVIZAT
conform art. 243, alin 1, lit. a)

HOTARARE

pentru modificarea si completarea Hotirérii Consiliului General al Municipiului
Bucuresti nr 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului ,, Testarea genetici la

cancerul de san in formai incipienti”

Avind in vedere Referatul de Aprobare al Primarului General al Municipiului
Bucuresti §i Raportul Comun de Specialitate al Directiei Generale Investitii i al
Administratiei Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti cunir. ......ococcoeevviiiiiiniins ;

Tindnd seama de prevederile:

- Legii nr. 273 / 2006 privind finantele publice locale, cu modificarile si

completarile ulterioare;

- art. 292 alin. 1 lit. a) din Codul Fiscal, cu modificarile si completérile ulterioare;

Cu respectarea prevederilor Legii nr.24/2000 privind normele de tehnica legislativa
pentru elaborarea actelor normative, republicatd cu modificérile si completérile ulterioare;

in temeiul prevederilor art. 129 alin. (2) lit. d), alin. (7} lit. ¢) si art. 139 alin. (3) din
Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul Administrativ, cu

modificarile si completarile ulterioare si

CONSILIUL GENERAL AL MUNICIPIULUI BUCURESTI
HOTARASTE

Art. I. Anexa Hotararii Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr 676/25.11.2022, se

modificd conform Anexei, care face parte integrantd din prezenta hotdrére.
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Art. 1L in termen de 5 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari, Administratia
Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti va modifica Regulamentul privind
implementarea proiectului.

Art. IIL. Celelalte prevederi ale Hotararii Consiliului General al Municipiului Bucuresti
nr 676/25.11.2022 riman neschimbate.

Art. 1V. Directiile din cadrul aparatului de specialitate al Primarului General al
Municipiului Bucuresti si Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti vor

aduce la indeplinire prevederile prezentei hotérari.

Aceastd hotirdre a fost adoptatdi in sedinta ordinara a Consiliului Genperal al

Municipiului Bucuresti din data de ......................

PRESEDINTE DE SEDINTA SECRETAR GENERAL
AL MUNICIPIULUI BUCURESTI
Georgiana ZAMFIR
Bucuresti, ......ccccveveeennn.
Nr. ......
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ANEXALAHCGMB.nr. ...

Bugetul proiectului ,, Testarea geneticii la cancerul de sin in forma incipienta”

Perioada de implementare - proiectul se va desfisura in perioada ianuarie 2023 —
decembrie 2024.

Bugetul multianul al proiectului este in valoare de 6.422.000 lei, repartizat pe ani fiscali,

astfel:
Anul 2023
e 200 beneficiari x 12.350 lei/beneficiar = 2.470.000 lei
Total 2023 = 2.470.000 lei
Anul 2024

e 320 beneficiari x 12.350 lei/beneficiar = 3.952.000 lei
Total 2024 = 3.952.000 lei

Sursa de finantare: bugetul propriu al Municipiului Bucuresti, prin Administratia Spitalelor

si Serviciilor Medicale Bucuresti si/sau alte surse legal constituite.
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PRIMARIA MUNICIPIULUI
BUCURESTI

Primar General
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REFERAT DE APROBARE
pentru modificarea si completarea Hotdrarii Consiliului General al Municipiului
Bucuresti nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului »Testarea genetici la
cancerul de sin in formi incipientd”

Prin Hotiirdrea Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 676/25.11.2022 a
fost aprobat proiectul , Testarea geneticii la cancerul de san in formi incipientd", prin care
se acordd sprijin financiar in cuantum total de maxim 12.350 lei/beneficiar pentru 400 de
beneficiari, in vederea decontiirii serviciilor medicale pentru efectuarea de testare genetica in
cazul persoanelor diagnosticate cu cancer de san in forma incipienta.

Avind in vedere potentialul proiectului de a imbunétégi semnificativ calitatea vietii
pacientilor afectati de cancerul de san precum si beneficiile prevenirii supratratamentului
pentru pacientii diagnosticati cu cancer mamar in stadii incipiente, Administratia Spitalelor si
Serviciilor Medicale Bucuresti propune modificarea si completarea Hotararii Consiliului
General al Municipiului Bucuresti nr 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului ,, Testarea
genetica la cancerul de sin in forma incipienta” prin suplimentarea numérului de beneficiari
de la 400 beneficiari la 520 beneficiari, respectiv suplimentarea bugetului multianual al
proicctului ,,Testarea genetica la cancerul de san in forma incipientd", de la valoarea de
4.940.000 lei la valoarea de 6.422.000 lei pentru perioada lanuarie 2023 - Decembrie 2024.

Faia de cele prezentate mai sus §i tinind cont de Raportul Comun de Specialitate al
Directici Generale Investitii §i al Administratiei Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti,
propunem inaintarea spre aprobarea Consiliului General al Municipiului Bucuresti a Proiectul
de Hotarare pentru modificarea si completarea Hotararii Consiliului General al Municipiului
Bucuresti nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului ,, Testarea genetica la cancerul de
san In form3 incipientd”.

PRIMAR GENERAL,

Bd. Regina Elisabeta nr. 47, cod postal 050013, sector 5, Bucuresgti, Romania
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PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI

Directia Generala Investiji
Administratia Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti

Nr. D.G.L J*H5%; /4 - 10-2024 Nr. A.S.S.M.B. 25339/11.10.2024

RAPORT COMUN DE SPECIALITATE
pentru modificarea si completarea Hotiirdrii Consiliului General al Municipiului Bucuresti
nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului

»Testarea genetica la cancerul de sin in formi incipienta”

Aviand tn vedere,

» Hotirirea Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 676/25.11.2022 privind
aprobarea proiectului ,, Testarea geneticii la cancerul de sin in forma incipienti”, prin care
se acordd sprijin financiar in cuantum total de maxim 12.350 lei/beneficiar pentru 400 de
beneficiari, in vederea decontdrii serviciilor medicale pentru efectuarea de testare genetica in
cazul persoanelor diagnosticate cu cancer de sin in forma incipienta.

» Obiectivul proiectului: obfinerea de informatii medicale, prin testare genetica, ce vor fi
integrate in planul de management al pacientului oncologic, in vederea atingerii celor mai bune
rezultate.

Informatiile aduse de testarile genetice sunt:

- prognostice: testarea geneticd ofera date despre evolutia bolii (de ex.: risc de recidiva, risc
de metastazare, risc de deces, etc);

- predictive: testarea geneticd ofera date despre cum va raspunde boala la un anumit tip de

tratament;
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- alte tipuri de informatii: asocierea cu alte tipuri de boli neoplazice sau non-neoplazice.

Informatiile prognostice ajutd clinicianul in alegerea unei variante terapeulice eficiente, dar
adecvatd riscului bolii, evitdndu-se toxicitdtile nonnecesare. Astfel, in cazul unui cancer
mamar cu receplori hormonali pozitivi, se poate evita chimioterapia, cu efecte secundare
semnificative, dacd sunt indeplinite recomanddrile medicale specifice, printre care §i aceea a

unui prognostic genetic bun;

e Pentru anul 2023, sprijinul financiar previzut pentru cei 200 beneficiari, conform bugetului
proiectului, a fost alocat integral pana la mijlocul lunii noiembrie, cand a fost atins numérul
maxim de beneficiari aprobat prin HCGMB nr. 676/25.11.2022.

o Pentru anul 2024, sprijinul financiar previzut pentru cei 200 beneficiari, conform bugetului
proiectului, a fost alocat integral pini la data de 26 iulie a.c.. cand a fost atins numérul
maxim de beneficiari aprobat prin HCGMB nr. 676/25.11.2022.

o Potentialul proiectului de a fmbunititi semnificativ calitatea vietii pacientilor afectafi de
canceru! de sin precum si beneficiile prevenirii supratratamentului, relicfate prin adresele
inaintate de unititile medicale de specialitate afiliate proiectului - Centrul Medical Panduri
SRL (adresa inregistrati cu nr. DPP 86/15.05.2024) respectiv Laboratoarele Synlab SRL
(adresa nr. 109/18.07.2024), atasate Notei de fundamentare inaintatd de cétre Administratia

Spitalelor si Serviciilor Medicale Bucuresti,

Pe cale de consecinti, avand in vedere prezentul Raport comun de specialitate si Nota de
fundamentare pentru modificarea si completarea H.C.G.M.B. nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea
proiectului ., Testarea geneticd la cancerul de sén in forma incipientd”, inaintam spre aprobare
Consiliului General al Municipiului Bucuresti Proiectul de hotirire pentru modificarea si

completarea H.C.G.M.B. nr. 676/25.11.2022, dupd cum urmeaza:

1. Modificarea Anexei Hotirarii Consiliului General al Municipiului Bucuregti nr
676/25.11.2022 - Bugetul multianual al proiectului, de la valoarea de 4.940.000 lel pentru
400 de beneficiari la valoarea de 6.422.000 lei pentru 520 beneficiari;

2. Modificarea Regulamentului privind implementarea proiectului in termen de 5 zile de la

intrarea in vigoare a Hotararii Consiliului General al Municipiului Bucuresti pentru

Bd. Regina Elisabeta nr. 47, cod pogtal 650013, sector 5, Bucuresti, Roménia tnm;i
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modificarea §i completarea HCGMB nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului

,Testarea genetici la cancerul de sin in formd incipientd”.

Sursa de finantare: bugetul propriu al Municipiului Bucuresti, prin Administratia Spitalelor si

Serviciilor Medicale Bucuresti gi/sau alte surse legal constituite.

Fati de cele prezentate mai sus, a fost intocmit Proiectul de hotdrére pentru modificarea si

completarea Hotararii Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 676/25.11.2022 privind

aprobarea proiectului ,,Testarea genetica la cancerul de sén in forma incipienta”.

PRIMARIA MUNICIPIULUI BUCURESTI

Directia Generala Investitii
Director General,

Citalin Sebastian AT

Director Executiv,
Madalina HRISTU
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Sef Serviciu Raportare,
Monitorizare si Asistentdi Proiecte

intocmit,
eronica SIRBU

Insp. Spec.
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Directia Management Proiecte

MR, 2555910 2ol

NOTA DE FUNDAMENTARE
pentru modificarea si completarea HCGMB nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea
proiectului ,, Testarea geneticii la cancerul de sdn in form3 incipientd”

Prin HotdrArea Consiliului General al Municipiului Bucuresti nr. 676/25.11.2022 a
fost aprobat proiectul ,Testarea genetica la cancerul de sin in forma incipientd”, prin care
se acorda sprijin financiar in cuantum total de maxim 12.350 lei/beneficiar peniru 400 de
beneficiari, in vederea decontirii serviciilor medicale pentru efectuarea de testare geneticd in
cazul persoanelor diagnosticate cu cancer de sén in formé incipienta.

Obiectivul proiectului il reprezintd obtinerea de informatii medicale, prin testarc
genetica, ce vor fi integrate Tn planul de management al pacientului oncologic, in vederea
atingerii celor mai bune rezultate.

Informatiile aduse de testirile genetice sunt:

- prognostice: testarea geneticd oferd date despre evolutia bolii (de ex.: risc de
recidiva, risc de metastazare, risc de deces, ctc);

- predictive: testarea genetica oferd date despre cum va réspunde boala la un anumit tip
de tratament;

- alte tipuri de informatii: asocierea cu alte tipuri de boli neoplazice sau non-
neoplazice.

Informatiile prognostice ajutd clinicianul in alegerea unei variante terapeutice
eficiente, dar adecvatd riscului bolii, evitdndu-se toxicitdtile nonnecesare. Astfel, in cazul unui
cancer mamar cu receptori hormonali pozitivi, se poate evita chimioterapia, cu efecte
secundare semnificative, dacd sunt indeplinite recomanddrile medicale specifice, printre care
si aceea a unui prognostic genetic bun.

Organizatorul Proiectului este Municipiul Bucuresti prin Administratia Spitalelor si
Serviciilor Medicale Bucuregti.

Beneficiari ai proiectului sunt pacientii, cetiteni roméni, cu domiciliul stabil sau viza de
resedintd in Municipiul Bucuresti obtinutd cu cel pufin 6 luni inainte de data depunerea
cererii de aplicare in proiect, diagnosticati cu cancer mamar In stadii incipiente, cu tumori
pand in 5 cm (T1-T2), ganglioni axilari negativi sau pozitivi, receptori hormonali pozitivi
sau negativi, cu indicatie medicald de la medicul oncolog.

Bd. Dimitrie Cantemir, nr. 1, bl. B2, s¢.4, parter, sector 4, Bucuresti, Telefon/ Fax: 021.310.10.59/69 Email: contact-drassmb.ro
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Directia Management Proiecte

Sprijinul financiar acordat este in cuantum de 12.350 de lei/bencficiar si este decontat
citre unitagile sanitare publice gi/sau private afiliate in cadrul proiectului.

Activitiitile principale derulate pdna in prezent, au cuptins urmatoarele, conform

Regulamentului privind implementarea proiectului:

» Ianuarie - Martie 2023: Etapd administrativa

e Publicarea pe site-ul A.S.S.M.B. a Regulamentului privind implementarea Proiectului:

e Crearea sectiunii web a proiectului, crearea platformei online de inscriere;

e Selectarea unititilor sanitare publice si/sau private specializate in efectuarea serviciilor
medicale prevazute in proiect — procesul de afiliere este unul continuu pe toatd durtata
de implementare;

e Afisarea si actualizarea periodici a listei unitatile sanitare publice §i/sau private afiliate,
pe site-ul proiectului.

Martie 2023 — prezent: Implementare proiect

e fInscrierea online a beneficiarilor pe site-ul proiectului, evaluarea dosarelor, emiterea
deciziilor de aprobare/respingere, comunicarea citre unitéile afiliate a beneficiarilor cu
dosare aprobate;

Y

e Prestarea serviciilor medicale de citre unitatile afiliate gi trimiterea documentatiei in
vederea decontirii de catre A.S.S.M.B. a sprijinului financiar alocat prin proiect.

in prezent, urmitoarele unitifi sanitare de specialitate sunt afiliate in cadrul proiectului, in

baza Procedurii de afiliere si Anuntului public de selectie postate pe site-ul dedicat proiectului:

o Centrul Medical Panduri SRL, pentru testul genetic ONCOTYPE DX (Contract de
afiliere nr. 7524/28.03.2023)

o Laboratoarele Synlab SRL, pentru testul genetic PROSIGNA (Contract de afiliere nr.
9204/24.04.2023) si testul genetic MAMMAPRINT (Contract de afiliere nr.
6649/22.03.2024)

Datele statistice 1a data de 30 Iulie 2024 sunt reliefate in Anexa 1 la prezenta Nota de

fundamentare, astfel:

o Pentru anul 2023, sprijinul financiar prevazut pentru cei 200 beneficiari, conform
bugetului proiectului, a fost alocat integral pénd la mijlocul lunii noiembrie, cand a fost
atins numiirul maxim de beneficiari aprobat prin HCGMB nr. 676/25.11.2022.

o Pentru anul 2024, sprijinul financiar previzut pentru cei 200 beneficiari, conform
bugetului proiectului, a fost alocat integral pina la data de 26 iulic a.c., cand a fost atins
numiirul maxim de beneficiari aprobat prin HCGMB nr. 676/25.11.2022.

Pentru continuarea si extinderea proiectului, unitatea medicald afiliata Centrul
Medical Panduri SRL a transmis adresa atasati, inregistratd cu nr. DPP 86/15.05.2024, in care
mentioneazi faptul ci de la inceputul proiectului, in martie 2023, din totalul testelor Oncotype
DX efectuate pentru beneficiarii proiectului. dintre care 99.35% au fost femei si 0.65% barbati,
aproximativ 75% dintre acegtia au primit hormonoterapie si respectiv 25% au primit atat
chimioterapie cit si hormonoterapie, subliniind potentialul proiectului de a Imbunatiti
semnificativ calitatea vietii pacientilor afectati de cancerul de sén.

Bd. Dimitrie Cantemir, nr. 1, bl. B2, sc.4, parter, sector 4, Bucuresti, Telefon/ Fax: 021.310.10.59/69 Email: contact@assmb.ro




Primaria ASSMB

Directia Management Proiecte

Totodati, Laboratoarele Synlab SRL, unitate medicald afiliati proiectului a
transmis, prin adresa nr. I 09/18.07.2024, atagata, argumenteazi susfinerea pentru asigurarea
continuitatii proiectului astfel incdt un numir cit mai mare de pacienti cu cancer de san in
forma incipientd si poatd beneficia de tratamentul cel mai potrivit in baza informafiilor
medicale obtinute in urma testirilor genetice. Adresa cuprinde o prezentare detaliatd a
beneficiilor prevenirii supratratamentului, insistind asupra reactiilor adverse (RA) care sunt
induse de chimioterapie si asupra modului in care RA influenteazd ulterior capacitatea de
munci si calitatea vietii pacientilor cu cancer de sin.

Avénd in vedere:

o media lunard a dosarelor depuse (26 dosare/lund) si respectiv aprobate (25 dosare/lund) de
la demararea proiectului si pdnd in prezent, conform Anexei 2 la prezenta Notd de
fundamentare,

o considerentele de ordin medical, atdt cele care au stat la baza aprobérii proiectului cét si
cele mai sus mentionate de unititile medicale de specialitiate afiliate proiectului,

propunem spre analiza gi aprobarea Consiliului General al Municipiului Bucuresti
proiectul de hotirire pentru modificarea si completarea Hotaririi Consiliului General al

Municipiului Bucuresti nr. 676/25.11.2022 privind aprobarea proiectului ,, Testarea

genetici la cancerul de sin in formi incipientd", prin suplimentarca numirului de

beneficiari pe anul 2024, de la 200 beneficiari la 320 beneficiari, ceea ce implicd majorarea
bugetului pe anul 2024 la suma de 3.952.000 lei (320 beneficiari x 12.350 lei = 3.952.000 lei
lei), implicit :

e majorarea bugetului multianual al proiectului de la valoarea de 4.940.000 lei pentru 400
de beneficiari la valoarea de 6.422.000 lei pentru 520 beneficiari, repartizat pe ani fiscali,
astfel:

o Anul 2023: 200 beneficiari x 12,350 lei/beneficiar = 2.470.000 lei
o Anul 2024: 320 beneficiari x 12.350 lei/beneficiar = 3.952.000 lei

Sursa de finantare: bugetul propriu al Municipiului Bucuresti, prin Administratia Spitalelor si
Serviciilor Medicale Bucuresti gi/sau d E:Eal constituite.
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Nr. DPP 2¢ / 108 2024 1o

</m centrul medical Soseaua Pipera &1

=~ actor 2, Bucurasti-
5 PANDURI s Bt

Fax: 031106 9832
laborator de analize medicale Mobit: 0731 308 770

Stimati Domni,

Prin prezenta, dorim s va informam despre progresele semnificative realizate in cadrul Proiectului
~TESTAREA GENETICA LA CANCERUL DE SAN IN FORMA INCIPIENTA” si si solicitim sprijinul
Primiriei pentru a continua si a extinde acest proiect vital.

De la lansarea proiectului, in 2023, si pin3 in 2024, s-au efectuat un total de 308 testiri Oncotype
DX, cu o distributie demografica de 99.35% femei si 0.65% birbafi.

Aceste testiiri au fost incluse in cadrul unui studiu de impact efectuat intern, implicind noué medici
selectionafi care gestioneazi un volum mare de pacienti cu diagnostic de cancer de sén in stadiu incipient. in
total, in cadru! acestui studiu s-au analizat 55 de cazuri, dintre care 41 de pacienti (74.55%) au primit
hormonoterapie si 14 pacienfi (25.45%) au primit atit chimioterapie cét i hormonoterapie. De asemenea,
este important de mentionat ci doi pacienti au optat pentru chimioterapie in ciuda recomandrilor pentru
hormonoterapie bazate pe rezultatele testirilor.

Extrapoldnd datele studiului, din totalul de 308 pacienti testafi, 230 au primit hormonoterapie, in
timp ce 78 au beneficiat de combinatia de chimioterapie §i hormonoterapie. Costul mediu pentru
tratamentele complet de chimioterapie pe teritoriul Romaniei a fost calculat 1a 22.178,37 RON.

Am atagat 1a aceast3 scrisoare §i Regulamentul de testare geneticd, precum i Raportul de Date
Statistice aferent Proiectului, incepénd de la implementarea sa, pentru a oferi o bazi detaliati de informatii
despre gestionarea $i rezultatele acestuia.

Este, deasemenea, de mentionat ci in numeroase téri testarea Oncotype DX este complet rambursati

prin sistetele nationale de asiguriri de sanitate, demonstrind eficacitatea si recunoagterea internationald a
acestei metode.

Prin urmare, solicitim sprijinul Primiriei pentru a asigura continuarea si extinderea acestui proiect,
care are potentialul de a imbunétiti semnificativ calitatea viefii pacientilor afectati de cancerul de sin din
comunitatea noastré.

Vi muljumim anticipat pentru atentia i sprijinul acordat.

In atentia:
- dlui Primar General al Municipiului Bucuresti

= dlui Director al ASSMB

® Centrui Medical Pandurl - Operator de date cu caracter personal nr. 12003
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Citre: ADMINISTRATIA SPITALELOR S$I SERVICHLOR MEDICALE
BUCURESTI

Inatentia:  Domnului Tustinian Rosca, Director General
Domnului Ilie Dobre, Director Directia Programe - Proiecte

Referitor:  Proiect Testarea geneticd la cancerul de siin in formi incipienti”

Avind in vedere Contractul de afiliere nr. 9294/24.04.2023 si Contractul de afiliere nr.
6649/22.03.2024, prin care unitatea noastrd, Laboratoarele Synlab SRL, are calitatea de
unitate afiliati proicctului "Testarea genetici la cancerul de sin in formi incipienti”, prin
testarea genetic PROSIGNA si respectiv testarea genetici MAMMAPRINT, dorim si ne
exprimiim sustinerea pentru asigurarea continumiti{ii proiectului, astfel incit un numir mai
mare de pacienti cu cancer de sin in formai incipienti sii poatii beneficia de tratamentul cel
mai potrivit In baza informatiilor medicale obtinute in urma testirilor genetice
{(MammaPrini, Prosigna).

Reddm in cele ce wmeazd prezentarea detaliati a avantajelor testarilor gemetice
(MammaPrint, Prosigna), maicrial pus la dispozitic de dezveltatorud testului,

MammaPrint nu trateazi cancerul de san si nici nu combate simptomele boli. in schimb,
MammaPrint este capabil si selecteze un grup suplimentar de pacienfi cu risc scizut, in

comparatie cu stratificarea riscului bazatd numai pe factori clinici care nu vor avea beneficii in
urma chimioterapiei §i pot renunta la chimioterapie fard a compromite rezoliatul.

Aviand in vedere cd dezavantajele chimioterapiei sunt numeroase, existi o mare relevanti
in identificarea pacientilor suplimentari cu risc scizut care pot renunta la chimioterapie.

Prin urmare, pentru a sublinia beneficiul prevenirii supratratamentului, vom insista in
cele ce urmeazd, asupra reactiilor adverse (RA) care sunt induse de chimioterapie si asupra
modului in care RA influenjeazi ulterior capacitatea de munca si calitatea viefii pacientilor cu
cancer de sén.

I. Reacfii adverse ale chimioterapiel

Reacti adverse pe termen seurt

in studiu de fazi 111 MINDACT, frecventa reactiilor adverse a fost raportata in cadrul populatiei
de pacienti care a fost alocatd chimioterapiei. RA aun fost monitorizate la pacientii cérora li s-a
administrat o schema standard pe bazi de antracicline §i la pacienfii cirora li s-a administrat
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docetaxel-capecitabini. Frecventa RA observate in studiul MINDACT a fost apoi comparati cu
frecventa RA taportatd in literaturd. Tabelul 1 relevd o prezentare generzli a frecventei gi
tipurilor de RA raportate in MINDACT si in literaturi. In practica clinici, regimurile standard pe
bazi de antracicline, cu sau fird taxan, sunt cel mai adesea utilizate la pacientii cu cancer de sin
in stadiu incipient. Prin urmare, prevalenta RA la pacienfii tratafi cu terapie pe bazi de
antracicline in MINDACT va fi, probabil, cea mai reprezentativd pentru practica clinici actuali.
In consecints, viitoarea comparafie intre prevalenta MINDACT RA si prevalenta RA conform
literaturii de specialitate se va concentra pe RA cauzate de terapia pe bazd de antracicline.

Fabelul I. Frecventa evenimentelor adverse tn MINDACT gi tn literabird fn primele 6 hni

Reactia adversi % paciente cu RA in % paciente cu RA in % paciente cu RA,
MINDACT (n= 635, MINDACT (n = 628, conform literaturii de
tratate cu terapie pe bazi | tratate cu DC)Eroare! M| specialitate (tratate cu
de antracicline)Eroare! M arcaj in document terapie pe bazi de
arcaj in document nedefinit. nedefinit. antracicline)
Grad1-2
Greati 69.0 427 35.94
Obosealid 69.0 67.4 79,20
Alopecie 61.4 56.4 83,0l
Stomatita 45.8 478 1891
Constipatie 28.3 23.2 24,64
Varsituri 29.6 14.0 42.0v
Grad3-4
Neutropenie 39.2 28.6 54.2¢
Leucopenie 21.9 143 8.8
Neutropenie febrild | 10.3 7.0 28.31
Infectii severe 6.1 5.3 8.0

R A = reactic adversd, DC = docetaxel-capecitabini

Dupa cum se aratd In Tabelul 1, in MINDACT cele mai frecvente reactii adverse care an apart
la pacientii care au primit tratament pe bazd de antraciclinc an fost greata (69%), oboseala
{69%), alopecia (61%) si stomatita (46%). Alopecia cste adesea vizutd ca RA de grad inferior
(doar gradul 1-2). Cu toate acestea, include nu numai ciderca parului pe scalpul femeilor, ci pe
tot corpul. Cind genele sau sprincenele cad, nu existd perucd san tratament care si ofere o
solutie. Se stie cd este unul dintre cele mai gocante aspecte pentru pacientele cu cancer de sén,
subestimat de medici.” Neutropenia si leucopenia sunt reactii adverse severe (gradul 3-4) §i au
apirut la pand la 40% dintre toti pacientii. Neutropenia si leucopenia sunt toxicitati hematologice
asociate cu riscul de infectii care pun viata in pericol, deoarece suprim3 productia de neutrofile gi
respectiv de leucocite.?

S.C. Laboratoarele SYNLAB S.RL, B-dul Tudor Viadimirescu, Nr. 45, Sector 5, Bucuresti
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Frecveniele RA observate in studiul MINDACT sunt similare cu frecventele RA cunoscute ale
chimioterapiei prezentate in literaturd (Tabelul 1). RA raportate in literaturd sunt specifice
chimioterapiei, deocarece pacienfii fic au primit numai chimioterapie, fie au primit terapie
endocrind dupi chimioterapie, dar RA au fost luate In considerare doar daci au aparut in timpul
tratamentului cu chimioterapie. Unele reactii adverse an fost raportate la o ratd mai mare in
literaturd decét cea misurata in studiul MINDACT, cum ar fi alopecia, viirsiturile, neutropenia si
leucopenia. Alte reactii adverse au fost gisite mai frecvent in studiul MINDACT, cum ar fi
greata §i stomatita. In general, reactiile adverse specifice chimioterapiei gisite in literaturd
corespund celor gésite in studiul MINDACT. Prin urmare, reactiile adverse gasite in studiul
MINDACT pot fi atribuite chimioterapiei §i subliniaza importanfa acestor efecte adverse atunci
cind se ia o decizie de tratament.

Rezetii adverse pe fermen lung

Reactiile adverse care apar In timpul tratamentului sau la scurt timp dupd incheierea
tratamentului sunt considerate reacfii adverse pe termen scurt. RA pe termen lung sunt simptome
care apar la s&ptiméni, luni sau ani dupa terminarea tratamentului. RA pe termen lung cu cel mai
substantial impact asupra bunastari pacientilor sunt evenimentele care pun viafa in pericol. Atét
cardiotoxicitatea®®!1, cht si riscul unei a doua tumori (hematologice) (cum ar fi leucemia
mieloida acut)!? pot apiirea mai devieme sau mai tarziu dupd incheierea tratamentului si pot
apérea la 2-3% dintre toate pacientele cu cancer de sin,*13 Aceste reactii adverse severe pot duce
la o scidere a calititii vietii (CV) si chiar a mortalitatii.

Neuropatia este termenul pentru durerea §i disconfortul cauzat de afectarea nervilor. Neuropatia
apare la pénd Ja 80% dintre pacienti la unu pénd la trei ani dup# tratamentul cu chimioterapie. O
altd toxicitate care apare adesea in urma tratamentului este declinul cognitiv legat de cancer, care
pe termen lung este raportat pentru 61% dintre pacienti. Acest efect poate persista cel putin pana
la 2 ani dupi diagnostic. Deteriorarea functiei cognitive are ca rezultat dificultiii de concentrare,
memorie §i atentie, dar §i fluentd verbald i viteza de procesare. Prin wrmare, are un impact
substantial asupra activitatilor zilnice ale femeilor cu cancer de sén, 1%:16,%,10

Probleme ale sistemului reproductiv au fost raportate la 18 luni dupi terminarea tratamentului, de
exemplu probleme cu bufeurile (46%)!°, amenoree (15%)*° si oboseald (40%)?!. Oboseala este
adesea un efect secundar subestimat care afecteaza pacientul pe termen lung, unde severitatea
generald a oboselii se poate chiar agrava In timp.?? Literatura ilustreaza ci 56,7% dintre pacienti
pot prezenta oboseald severd pénd la doi ani dupé terminarea tratamentului?® si ci 40% dintre
pacienti raporteazi oboseald semnificativd pan la 6 ani dupi tratament.24 {n plus, oboseala este
asociatd cu un nivel mai ridicat de dizabilitati, cum ar fi depresia,?’ Un alt efect secundar pe
termen lung sunt problemele cu greutatea corporald, in special cregterea in greutate, care apare in
40% din cazuri.?® Cresterea in greutate indusi de chimioterapia a fost, de asemenea, cercetati in
studiul WHEL,, care a ariitat c& chimioterapia a fost asociati cu o cregtere in greutate
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semnificativi din punct de vedere clinic.2? In plus, era putin probabil ca pacientii si revini la
greutatea initiald (linia de bazs) dupi cregterea in greutate in cei sase ani de urmirire. 27

Tabehul 2. Reactii adverse pe termen lung asociate chimioterapiei

Reactie adversi % in literaturi

CardiotoxicitateEroare! Marcaj in document nedefinit,-Eroare! Mareaj i doeumentoe | 50,
definit. Eroare! Mareaj in document nedefinit,

A douatumord (hematologic3) (de ex., leucemie acuti mieloid3)Froare Marcajind | ( 5.0 6%
ocument nedefinit.,vi

NeuropatieEroare! Marcaj in document nedefinit. 11 -80%

Declin cognitivEroare! Marcaj in document nedefinit.. Eroare! Marcajindo | 61%
cument nedefinit,

ObosealiEroare! Marcaj in document nedefinit.Eroare! Marcaj in do 40 -56.7%
cument nedefinit.

Probleme cu greutatea corporaliErcare! Marcaj in document nedefinit, 40%
BufeuriEroare! Marcaj In document nedefingt. 46%
AmenoreeEroare! Marcaj in document nedefinit. 15%

Chiar dacd RA pe termen lung nu au fost misurate in urma MINDACT, frecventa ,,in literatura”
a RA pe termen lung este probabil sz fie reprezentativi si pentru populatia MINDACT.
Comparatia pentru RA pe termen scurt s-a dovedit a fi similard intre frecveniele observate din
MINDACT i ,,in literaturd”. Prin urmare, este plauzibil ca aceeasi frecventi a reactiilor adverse
pe termen lung in intervalul gisit in literatur3 s& apard la femeile tratate cu chimioterapie in
studiul MINDACT i c3 acestea nu ar apérea la femeile care renunti la chimioterapie.

2. Impactai chimicterapiei asupra capacititii de munci a pacientei

Avind in vedere ci este putin probabil ca cineva s poati lucra In timpul perioadei de tratament
cu chimioterapie (aproximativ 6 luni), este posibil ca reducerea chimioterapiei s aibi un impact
pozitiv asupra capacititii pacienteii de a lucra. De asemenea, evitarea chimioterapiei previne
aparitia toxicitatii si de multe ori efectele secundare debilitante legate de terapie. Efectele
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secundare care afecteazi functionarea cognitivd sau provoaci oboseali pe termen lung, sunt
susceptibile de a influenfa negativ productivitatea si ar putea obliga femeile s3 isi reduci
programul de lucru.

Studiul Jui Balak i al colegilor a folosit unul dintre registrele

olandeze ale departamentului de sin3tate a muncii,” Registrul era P
un registru de absente de boald care inregistra aproximativ 50.000 ¥ s 2 W7%)
de angajati. In cadnl registrului, grupul de cercetare a identificat Ase at diaasis (3 e B2=10
: . . Ml sttt (number and row %)
154 de cazuri de cancer de sin nou diagnosticat, dintre care 72 erau 17 60%)
eligibile pentru analizi (Figura 8). ey 11 @335
Divorced 14 {58%)
Criteriile de includere a studinlui au fost: Contracted tiours per week thours) 350 2135
Duration of employment (veuss) His112
B R RS AR R SRR AR Qi Contibet A TN )
frsta mtre 18 5i 65 de anj Health care 24 (444
B b eer b e re e e r et abeama e rbea b e bAa e et e sibeeateerrnnrsnerae R seatatetaar saes Portal sgrvices 13 (305
ngajat Feont-olfice seivices G 7%
Cleaning 3420°0)
. ------------------------------------------------------------------------ drdmsduindrabdorsnsnnnnnsennunnr .‘\‘““"li\“‘“i“‘ 5 ldzl"';)
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ari vreo boald cronici preexistenti

Dupi filtrarea cu criteriile de includere mentionate mai sus, 72 de paciente au ramas de evaluat
in studiu. Caracteristicile pacientelor sunt afigate in Figura 1.

Cohorta de paciente a fost stratificati in patru grupuri, pe baza tipului cunoscut de terapic

adjuvanti primiti:

O O OO OO OO Fa
rd terapie adjuvantd (N=11)

Y e 12 1e e Tile2 40242 T 4T 0 4418 e 4 e AN e R e 2 ST U TOUTN DT PTURTOVOTPORN - I |
d10terap1e locoregmnala (N=18)

Ty T TR, SO SVRSTOROR B Uy UATURIN Ch
imioterapie sistemica (N=9)

B, s uennsusesunhencnanssutsnssanaten A Ao TS 4y R L e A+ s o a1 a8 e Ao e a e e et Tr

atament multimodal (chimioterapie §i radioterapie) (N=32)

Pentru cele patru grupuri, perioada de absenfi de la serviciu se calculeazi in luni. Atét intre
prima zi de concediu medical §i revenirea partiald Ia locul de munci (parte din orele contractate
pe séptdméni), cit §i Intre prima zi de concediu medical si revenirea complet’ la locul de muncd
(orele normale contractate pe siptimini).
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Figura 2. Numérul de luni pdnd la intoarcerea {portiold) fa
muncdEroare! Marcaj In document nedefinit.
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Privind datele, in Figura 2, este evident pacientele care primesc chimioterapie necesitd atit mai
multe luni inainte ca de a se putea intoarce partial la rmunci, cft §i mai multe luni pentru o
revenire completd la locul de munci. Absenta completi de la locul de mouncd ca urmare a unei
boli/boald este denumitd ,absenteism” din punct de vedere economic al sénatafii. Diferenta de
absenteism intre cei netratafi cu chimicterapie §i cei care sunt este de cel putin 4,2 huni.

Rezultatele se irapart astfel:

mpul pand la revenirea parfiald fa locul de muncd fard chimioterapie este de 5,9 luni si
10,6 lini cu chimioterapie. Aceasta inseamni ci addugarea de chimioterapie ar duce la
pierderea a 4,7 luni productive (diferenta dintre #1 gi #3)

..... trmeaEeeraatateieieneiear res st eEeaRAs AR Rk e Neee ot b aRAA S bR RRR S e A asnaen bhe ea et pes senenssnans snsuasnsnanassenrravnts LD
mpul pani la revenirea partiald 1a locul de muncé fird chimioterapie este de 6,8 Iuni i
11,0 luni cu chimioterapie. Aceasta nseamni ci adiugarea chimioterapiei ar duce la
pierderea a 4,2 luni productive (diferenta dintre #5 i #6)

Acest studiu arati ci chimioterapia mutildi impune o povari socictald mare atdt din cauza
absenteismulud, ¢t gi a pierderilor de productivitate care rezulti din starea ,,de a fi bolnavi” la
locul de muncé (care se numeste prezentism). Misurile ce rezultd din rapoariele pacientilor din
Térile de Jos au aritat cd 43% dintre femeile care au fost tratate cu chimioterapie inci se
confrunti cu probleme cognitive la locul de munci, ceea ce le afecteazi productivitatea, v
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Alte cercetdri care s-au concenfrat pe absenfa de la locul de muncd dupd diagnosticarea
cancerului de sin, au prezentat constatdri similare privind absenfa prelongiti de la locul de
muncd cauzatd de chimioterapie. Un studiu canadian al lui Drolet si al colegilor a ariitat ci
administrarea de chimioterapie prelungeste durata absentei la muncd cu 4,1 luni. Un studiu
suedez, cu metodologie diferitd, a constatat ci riscul de absentd pe termen lung a bolii a fost
semnificativ mai mare pentru cei tratafi cu radioterapie/terapie hormonali (Rati ajustati = 2,05),
radioterapie combinati cu chimioterapie si/sau terapie hormonald (AOR = 3,88) si chimioterapie
cu/fdrd terapie hormonald (Ratd ajustati = 5,71), toate in comparatie cu cei care nu primesc
niciun tratament oncologic. in cele din urmi, un studiu francez, Optisoins01, a aritat in analiza
multivariatd cid chimioterapia a fost singurul factor independent asociat cu concediile medicale
mai lungi (Rati ajustati: 3,5). Tendinta observati a procentului de pacientelor aflate in concediu
medical dintre pacientele tratate cu chimioterapie, fati de cei care nu sunt, este, de asemenea,
afisatd clar in Figura 3 (extras din articol).
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Descoperirile lui Balak si ale colegilor, combinate cu studiul canadian, suedez si francez,
demonstreazd dizabilitatea crescutd de a lucra pentru pacientele cu cancer de sin in stadiu
incipicnt care sunt tratate cu chimioterapie, comparativ cu pacientele cu cancer de sin in stadiu
incipient care nu sunt. In concluzie, capacitatea de a stratifica pacientii cu un risc genomic scizut
de metastazi la distanti de citre MammaPrint, permite oncologilor luarea deciziilor medicale de
a nu recomanda chimioterapia atunci cind aceasta nu adduce beneficii, ceea ce, la rindul siu, are
ca rezultat o capacitate crescutd de a lucra atit asupra unui individ, cét si asupra unui nivel de

populatie.
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3. DLmpactal chimieterapici in calitaten viefd

Deoarece chimioterapia nu afecteazi doar cclulele tumorale, ci §i celulele non-tumorale,
tratamentul cu chimioterapie poate duce la deteriorarea sanatatii §i disconfort (sever). Dupd cum
este scris in capitolul 1.1, majoritatea pacientelor prezinti greati severd si diferite tipuri de
durere (durent de cap, dureri musculare, gat §i gur) in timpul tratamentului cu chimioterapie. Pe
linga afectarea fizicd cauzati de chimioterapie, tratamentul este asociat si afectiuni psihologice
de lungid durati gi sciderea substantiald a calitatii vietii, atit in timpul tratamentului, cat gi dupi
finalizarea perioadei de tratament. Ca rezultat, pentru femeile care nu au niciun beneficiu clinic
relevant al chimioterapiei, efectcle secundare ale medicamentului ar cauza doar o povard
substantiala.

Mai multe studit au aritat cd efectele secundare ale chimioterapiei pot duce la o reducerc a
calitdtii vietii (CV) a pacientelor.!s: % 9 1011 Capacitatea fizicd, mentald si emotionald a
pacientelor cu cancer de sin este afectatd din cauza reactiilor adverse pe termen lung, deoarece
igi limiteaz3 capacitatea de a executa activitiil zilnice §i de a participa la evenimente sociale. 12
Atat aceste consecinte fizice, cdt si cele psihice ale tratamentului pentru cancerul de sin an o
influenfi negativi asupra vietii sexuale a femeilor.!* Mai mult, aceasti deteriorare a CV
afecteazd negativ capacitatea functionald si, prin urmare, capacitatea de lucru a paciengilor cu
cancer de san. 3% 14

4, Concluzig

Este evident cd chimioterapia este asociatd cu numeroase efecte secundare care influenteazdi
capacitatea de munci §i calitatea viefii pacientelor cu cancer de sin. Prin urmare, atunci cind
se utilizeazd chimioterapie, riscurile si beneficiile ar trebui si fie evaluate cu atenfic pentru a
se asigura cd aceasta este administratd numai atunci cénd beneficiul depiseste cu adevirat
riscul, Capacitatea MammaPrint de a selecta un grup suplimentar de paciente cu risc scizut,
in comparafic cu stratificarea riscului bazati doar pe factorii clinici, va permite mai multor
paciente si renunte ln chimioterapie si sd fie scutite de reactiile adverse, fiird a compromite
rezultatul,

Avand in vedere aceste considerente §i statistici, solicitdm sprijinul Primériet
Municipinlui Bucuresti pentru asigurarea continuitafii §i extinderii proiectului ”Testarea
genetica la cancerul de sin in formi incipienti”,

Va mulfumim pentrw sprijinul acordat.

Cu stimi,

Dr. Corina Iulis
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