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Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu srodowiska lekarzy hematologdéw czujemy sie zobowigzani do ujecia si¢
za chorymi na szpiczaka plazmocytowego w Polsce.

Szpiczak plazmocytowy jest jednym z najczestszych nowotworéw ukfadu
krwiotworczego i chlonnego — rocznie w Polsce rozpoznaje si¢ blisko 2000 nowych
przypadkow. U wigkszosci pacjentow choroba przebiega z okresami remisji i
nawrotow wymagajgcych zastosowania kolejnych linii leczenia. Szczegdlnej uwagi
wymaga leczenie nawrotow choroby, gdzie stosuje si¢ obecnie chemioterapie dwu- i
trojlekowe oparte na kilku lekach z grup (inhibitory proteasoméw, leki
immunomodulujace, glikokortykosteroidy, klasyczne cytostatyki).

W ciggu ostatnich lat zarejestrowano kilka nowych lekéw mogacych istotnie poprawic
skuteczno$¢ leczenia. Sa to m.in. starajace si¢ w ostatnim roku o refundacjg, nowsze
generacje lekow juz stosowanych (ksazomib, karfilzomib) oraz nowe leki o
odmiennym mechanizmie dzialania — przeciwciala monoklonalne (daratumumab).
Ostatnio zrefundowany kolejny lek immunomodulujgcy pomalidomid, nieco poprawit
sytuacje czesci pacjentow, jednak nie rozwigzat problemu braku skutecznej terapii w
nawrotach choroby. Czas przezycia pacjentdw chorych na szpiczaka plazmocytowego
nadal jest w Polsce duzo krétszy niz w innych krajach UE.

W szczegblnej potrzebie sa pacjenci w pierwszym nawrocie choroby,
nickwalifikujgcy si¢ do terapii w ramach programu z lenalidomidem oraz ci ktorzy
wznowili po leczeniu z zastosowaniem lenalidomidu i wymagaja uzycia leku o innym
mechanizmie dzialania. Takim pacjentom jest dedykowany, bedacy aktualnie w
procesie ubiegania si¢ o refundacjg, program lekowy z daratumumabem (w
skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem).

Daratumumab jest ludzkim monoklonalnym przeciwciatem skierowanym przeciw
antygenowi CD38, pierwszym i jedynym lekiem tego typu zarejestrowanym w
leczeniu szpiczaka plazmocytowego, szeroko stosowanym juz w krajach EU, réwniez
w krajach naszego regionu. Wysoka skuteczno$¢ daratumumabu w leczeniu nawrotow
szpiczaka plazmocytowego oraz pacjentow opornych na zastosowane wczesniej
terapie zostata potwierdzona w randomizowanych badaniach klinicznych trzeciej fazy.
Lek wykazat imponujace wydtuzenie czasu przezycia wolnego od progresji choroby,
wysoki odsetek glgbokich odpowiedzi na leczenie, rowniez z eradykacjg minimalnej
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choroby resztkowej i cechuje sie dobrg tolerancjg w trakcie stosowania.W badaniu rejestracyjnym,
daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, zmniejszy!t ryzyko progresji choroby lub
zgonu o 70% i prawie 2.5 razy wydhuzyt czas do progresji choroby.

Kolejna grupa czekajacg na nowg terapi¢ sg pacjenci wymagajacy leczenia pomostowego przed
przeszczepieniem krwiotwérczych komoérek macierzystych z powodu stabej odpowiedzi na terapig
indukujacg. Tym pacjentom dedykowany jest program lekowy z zastosowaniem karfilzomibu, inhibitora
proteasomu nowej generacji, w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem, przedstawiony do objecia
finansowaniem. Karfilzomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem w badaniu rejestracyjnym,
przediuzal czas do progresji i czas catkowitego przezycia o prawie rok (mediana=11,4 miesigca) w
porownaniu do leczenia lenalidomidem z deksametazonem.

Refundacja daratumumabu i karfilzomibu jest konieczna. Leki te odpowiadajg na pilne potrzeby pacjentow
z nawrotem szpiczaka plazmocytowego i opornoscia na dotychczas stosowane w Polsce terapig i dajg szansg,
przynajmniej dla czesei z nich, na powr6t do czynnego zycia.

7 wyrazami szacunku,

Prof. dr hab. Tadeusz Robak
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