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Anna Kupiecka
Prezes Zarzadu Fundacji OnkoCafe-Razem Lepiej

Szanowny Pani Prezes,

W odpowiedzi na Pani pismo z dn. 4 marca 2021 r. pragne przedstawi¢ stanowisko Polskiej
Grupy Szpiczakowej (PGSz) dotyczace priorytetéw wsrod niezaspokojonych potrzeb
medycznych w zakresie dostepu do zarejestrowanych terapii dla polskich pacjentéw z
rozpoznaniem szpiczaka plazmocytowego. Chciatbym podkresli¢, ze stanowisko to zostato
wypracowane w ramach wewnetrznych konsultacji Prezydium PGSz i nalezy je traktowac jako
reprezentatywne dla Grupy.

Nowoczesne leki przeciwszpiczakowe stosowane w roznych kombinacjach cechujg si¢
wysokg skutecznoscig przy niewielkiej toksycznosci, co przektada sig¢ na znaczne wydiuZenie
czasu wolnego od choroby i poprawe jakosci Zycia, a w wielu przypadkach skutkuje dtuzszym
czasem catkowitego przezycia. Od 2013 roku w Unii Europejskiej zarejestrowano 8 nowych
substancji do leczenia chorych ze szpiczakiem plazmocytowym. Sg to: daratumumab,
elotuzumab, iksazomib, izatuksimab, karfilzomib, panobinostat, pomalidomid i belantamab
mafodotin. Wskazania rejestracyjne dla nowych schematow terapii opartych na tych lekach
obejmujg przede wszystkim pacjentow ze szpiczakiem nawrotowym i opornym na wczesniejsze
linie leczenia, co umozliwito uzyskiwanie odpowiedzi klinicznych u tych chorych i co za tym idzie
znaczng poprawe rokowania. Dodatkowo, czg$¢ nowoczesnych lekow zostato udostepnionych
chorym leczonych w ramach pierwszej linii terapii, co sprawia, ze uzyskiwane efekty sg duzo
lepsze i trwalsze. Dotyczy to lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem (RD) oraz w
skojarzeniu z bortezomibem (RVD) zarejestrowanego dla chorych starszych oraz lenalidomidu
w monoterapii (R) — dla chorych miodszych w ramach leczenia poditrzymujacego po
transplantacji autologicznej. Do leczenia pierwszoliniowego dopuszczono réwniez daratumumab
w skojarzeniu z melfalanem, prednizonem oraz bortezomibem (DVMP) i daratumumab w
pofaczeniu z lenalidomidem i deksametazonem (DRD) u chorych niekwalifikujgcych si¢ do
transplantacji, jak i w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem u chorych
kwalifikowanych do procedury transplantacyjnej (DVTD). Wysoka skuteczno$c i dobra tolerancja
tych terapii zostata potwierdzona nie tylko w prospektywnych badaniach Klinicznych, ale takze w
licznych opublikowanych obserwacjach z codziennej praktyki klinicznej (dane RWD).

Niestety, zadna z wymienionych opcji terapii pierwszoliniowej nie jest w Polsce
finansowana, a dostep do zarejestrowanych, nowoczesnych terapii w przypadku choroby
nawrotowej i opornej jest réwniez bardzo ograniczony. Nalezy podkresli¢, ze niekiore z tych
substancji tj.. daratumumab, karfilzomib i pomalidomid zostaty w ostatnich latach udostepnione
polskim chorym z nawrotem szpiczaka plazmocytowego, co niewatpliwie przyczynito sig do



poprawy sytuacji. Jednak istotne ograniczenia wynikajgce z kryteriow wigczenia i wylgczenia
zapisanych w Programie Lekowym powodujg, ze bardzo wielu pacjentéw nie jest w stanie
skorzystac¢ z tych terapii.

Reasumujac, w opinii czlonkow PGSz dostegp do nowoczesnych terapii
przeciwszpiczakowych w Polsce w dalszym ciggu pozostaje nieoptymalny. Wsrod
najistotniejszych niezaspokojonych potrzeb w zakresie nowych terapii dla chorych na szpiczaka
plazmocytowego nalezy wymieni¢ przede wszystkim:

dostep do lenalidomidu dla chorych starszych w pierwszej linii terapii w postaci schematu RD dla
pacjentow ze standardowym ryzykiem cytogenetycznym oraz schematu RVD dla pacjentow z
wysokim ryzykiem cytogenetycznym

dostep do karfilzomibu w wigkszej dawce w skojarzeniu z deksametazonem u chorych leczonych
z powodu opornego szpiczaka plazmocytowego (schemat KD)

dostep do daratumumabu w skojarzeniu z lenalidomidem (schemad DRD) u chorych z
nawrotowym lub opornym szpiczakiem oraz w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i
deksametazonem (schemat DVTD) u chorych kwalifikowanych do transplantacji autologiczne;.
Ponadto, lek ten powinien by¢ udostepniony w zarejestrowanej formie podskornej, ktora wigze
si¢ z mniejszg toksycznoscig i znacznym skroceniem pobytu chorego w szpitalu

dostep do iksazomibu w schemacie (IRD, iksazomib, lenalidomid, deksametazon) dla chorych

leczonych z powodu opornego lub nawrotnego szpiczaka obcigzonych niekorzystnymi
genetycznymi czynnikami rokowniczymi

JesteSmy Swiadomi ograniczer finansowych, ktére nie pozwalajg na szybkg refundacje
wszystkich nowoczesnych schematow leczenia szpiczaka plazmocytowego, kidre uzyskaty
rejestracie w Unii Europejskiej. Z drugie] strony, wierzymy jednak, ze zwigkszenie dostepu
przynajmniej do czesci z nich, w tym szczegblnie do wymienionych powyzej opcii terapii, wptynie
Znaczgco na poprawe wynikow leczenia oraz jakosci zycia chorych w Polsce.

Z wyrazami szacunku,

[t

Prof. dr hab. Krzysztof Jamroziak

Reprezentant Prezydium Polskiej Grupy Szpiczakowej




{"type":"Document","isBackSide":false,"languages":["pl-pl"],"usedOnDeviceOCR":false}




{"type":"Document","isBackSide":false,"languages":["pl-pl"],"usedOnDeviceOCR":false}



