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Szanowny Pan Maciej Milkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu hematologow zrzeszonych w Polskiej Grupie Szpiczakowej i Polskim
Konsorcjum Szpiczakowym zwracamy si¢ do Pana w zwiazku z poglebiajaca sie dysproporcjg w
dostepie do nowoczesnych terapii przeciwszpiczakowych miedzy Polska, a innymi krajami
europejskimi.

Od 2013 roku w Unii Europejskiej zarejestrowano 7 nowych substancji do leczenia
chorych ze szpiczakiem plazmocytowym. Sg to: daratumumab, elotuzumab, iksazomib,
izatuksimab, karfilzomib, panobinostat oraz pomalidomid. Dodatkowo, czg$¢ nowoczesnych
lekéw zostato udostgpnionych chorym leczonych w ramach pierwszej linii terapii, co sprawia, ze
uzyskane efekty terapii 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 monotorapii (R) - dla chorych miodszych w ramach leczenia
podirzymujgcego po transplantacji autologicznej. Do leczenia pierwszoliniowego dopuszczono
réwniez daratumumab w skojarzeniu z melfalanem, prednizonem oraz bortezomibem (DVMP) i
daratumumab w polgczeniu 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). Zadna z
w wymienionych opcji terapii pierwszoliniowej nie jest w Polsce finansowana.

Nowoczesne leki przeciwszpiczakowe stosowane w réznych kombinacjach wykazujg

bardzo wysokg skutecznos$¢ przy niewielkiej toksycznosci co ma przetozenie na wydluzenie nie



tylko czasu wolnego od choroby i poprawy jakosci zycia, ale takze w wielu przypadkach na czas
catkowitego przezycia. Potwierdzaja to nie tylko prospektywne badania kliniczne, ale takze
obserwacje z codziennej praktyki klinicznej (RWD).

Udostepnienie w ostatnich latach w ramach programow lekowych czesci wymienionych
substancji tj.: daratumumabu, karfilzomibu, pomalidomidu jedynie nieznacznie poprawito
sytuacj¢ chorych. Programy lekowe w istotny sposdb zawezaja wskazania rejestracyjne.
Ograniczenia dotycza gléwnie chorych niekwalifikowanych do transplantacji autologicznej:
karfilzomib moze by¢ stosowany tylko w skojarzeniu z lenalidomidem i tylko z intencjg
transplantacji autologicznej, analogicznie - daratumumab stosowany tylko z bortezomibem, w
drugiej linii moze by¢ podawany tylko po procedurze transplantacyjnej. Prowadzi to do sytuacji,
ze wigkszos$¢ chorych (ponad 70%) nie korzysta optymalnie z postgpu, ktory dokonal sie w
leczeniu szpiczaka plazmocytowego. Z drugiej strony czes$¢ lekéw, jak na przyktad iksazomib,
nie jest refundowana w ogole badz, jak lenalidomid lub daratumumab, jest refundowana dopiero
w pdzniejszych fazach choroby, kiedy skuteczno$é tych lekow jest znacznie mniejsza. Nalezy
takze zwrdci¢ uwagg, ze leki finansowane w ramach programéw lekowych sg dostgpne tylko w
okreslonych kombinacjach, zwykle mniej skutecznych, np.: karfilzomib moze by¢ stosowany
tylko z lenalidomidem (KRD) w mniejszej dawce u pacjentow opornych juz wezesniej na
lenalidomid, podczas gdy dla tej populacji duzo skuteczniejsze bytoby leczenie wyzszg dawka
karfilzomibu w terapii dwulekowej (KD). Analogicznie daratumumab mozemy podawaé tylko w
skojarzeniu z bortezomibem, a nie w duzo bardziej skutecznej kombinacji z lenalidomidem
(DRD) oraz pomalidomid, ktérego nie mozemy formalnie laczyé z bortezomibem (PVD).
Reasumujgc, dostep do nowoczesnych terapii przeciwszpiczakowych w Polsce w dalszym ciggu
pozostaje nieoptymalny.

Najwigkszg potrzebg jest poprawa warunkow terapii chorych, ktérzy dotychczas najmniej
skorzystali z wprowadzenia nowych lekow tj.:

o umozliwienie stosowania lenalidomidu (RD) u chorych starszych w pierwszej linii
terapii,

o stosowanie iksazomibu (IRD) u chorych leczonych z powodu opornego lub
nawrotowego szpiczaka obcigzonych niekorzystnymi genetycznymi czynnikami

rokowniczymi,



o udostgpnienie karfilzomibu w wigkszej dawce w skojarzeniu z deksmetazonem u

chorych leczonych z powodu opornego szpiczaka plazmocytowego (KD),

o dopuszczenie stosowania daratumumabu z lenalidomidem (DRD) u chorych z
nawrotowym lub opornym szpiczakiem oraz daratumumabu w skojarzeniu z
borteozmibem, talidomidem i deksametazonem (DVTD) wu chorych

kwalifikowanych do transplantacji autologicznej.

JesteSmy $wiadomi ograniczen, ale wierzymy, ze zwigkszenie dostepu chociaz czesci
nowoczesnych terapii, w grupie wyselekcjonowanych chorych, istotnie wptynie na poprawe
wynikow leczenia oraz jako$¢ zycia chorych.

JesteSmy gotowi w kazdej chwili poméc Pafstwu w optymalizacji strategii leczenia i
doborze tych populacji pacjentéw, ktérzy najbardziej skorzystajg na poprawie dostepu do

nowoczesnych terapii.

7, wyrazami szacunku,
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Prof. dr hab. Krzysztof Giannopoulos dr hab. Dominik Dytfeld
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