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Podsumowanie

Niniejszy raport przedstawia analize Swiadczen udzielonych w latach 2016-2018 pacjentom z roz-
poznanym w 2016 r. szpiczakiem plazmocytowym (mnogim). Analizie poddano $wiadczenia udzie-
lone w ramach chemioterapii, programu lekowego oraz przeszczepienia autoHSCT. Zaprezento-
wano réwniez informacje o przezyciach pacjentow.

W czesci dotyczacej chemioterapii wykorzystano wiedze eksperckg w celu okreslenia schema-
tow chemioterapii na podstawie informacji o podanych substancjach czynnych, z uwagi na brak
w danych sprawozdawanych do NFZ informacji o schemacie stosowanej chemioterapii, liczbie cykli
oraz linii leczenia, w ramach ktérej zostata podana dana substancja czynna.

Zgodnie z przedstawionymi wynikami, w 2016 r. w systemie ptatnika publicznego odnotowano
blisko 2,6 tys. nowych zachorowan na szpiczaka plazmocytowego. Byta to wartos¢ nieznacznie wyz-
sza nizw latach 2014-2015. Najczestszymi pacjentami byty kobiety powyzej 65. roku zycia, jednak
w odniesieniu do wielkosSci populacji najwyzsze odsetki osdéb chorych wystepowaty w przypadku
mezczyzn powyzej 75. roku zycia. Sposréd nowo rozpoznanych pacjentéw blisko 60% byto le-
czonych chemioterapia dedykowang szpiczakowi. Prawie 75% pacjentéw byto leczonych jednym
schematem leczenia. Dominowat schemat VTD (32% pacjentow leczonych chemioterapiag dedyko-
wang szpiczakowi).

Przeszczepienie autoHSCT, ktore sprawozdane byto u 18% nowo rozpoznanych pacjentéw, wy-
konywane byto Srednio po uptywie 327 dni od rozpoczecia leczenia. Prawie 400 rozpoznanych
w 2016 r. 0s6b (15%) byto w latach 2016-2018 uczestnikiem programu lekowego.

Otrzymane wyniki nie sg istotnie rozbiezne z oczekiwaniami ekspertéw medycznych oraz do-
Swiadczeniami zagranicznymi. Niemniej jednak gromadzenie danych o schematach, cyklach i li-
niach terapii poprawi rzetelnosci informacji niezbednych do funkcjonowania rejestru kontrakto-
wego.



Metodyka

W analizie wykorzystano dane sprawozda-
wane przez swiadczeniodawcéw do Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (NFZ). Analizie pod-
dano $wiadczenia udzielone pacjentom, u kté-
rychw 2016 r. po raz pierwszy od 2008 r. spra-
wozdano swiadczenie z rozpoznaniem gtow-
nym C90 (Szpiczak mnogi i nowotwory zto-
Sliwe z komérek plazmatycznych) wg ICD-
10 (wraz z rozszerzeniami), i ktérzy w roku
20160 mieli co najmniej dwukrotnie sprawoz-
dane udzielenie Swiadczenia zdrowotnego z
powodu szpiczaka plazmocytowego (innymi
stowy, dla tych pacjentéw suma liczby hospi-
talizacji i liczby Swiadczen w innych rodzajach
Swiadczen niz leczenie szpitalne z rozpozna-
niami gtéwnymi C90 lub z rozpoznaniem gtéw-
nym Z51 wraz ze wspotistniejgcym C90 wynosi
€O najmniej 2).

W raporcie wyszczegoélniono grupe pacjen-
tow, ktéra byta leczona chemioterapia. Grupe
te zdefiniowano jako pacjentéw, dla ktorych
w danym roku lub w dwdch kolejnych latach
sprawozdano podawanie substancji stosowa-
nych w chemioterapiiﬁ.

W analizie chemioterapii wyszczeg6lniono
rowniez pacjentéw leczonych chemioterapia
dedykowang leczeniu szpiczaka plazmocyto-

wego, tj. pacjentdw, dla ktoérych sprawozdano
co najmniej jeden z produktow rozliczenio-
wych przedstawionych w Tabeli . Z uwagi
na fakt, ze chemioterapia dedykowana szpi-
czakowi plazmocytowemu jest réwniez re-
fundowana w ramach refundacji aptecznej,
dane dla Swiadczen z umowy chemioterapia
dla zdefiniowanej uprzednio grupy pacjentéow
uzupetniono o informacje o realizacji recept
na leki zawierajgce substancje czynne Melpha-
lanumi CyclophosphamideE wramach refunda-
Cji aptecznej.

W danych sprawozdawczych NFZ brak jest
informacji o schemacie stosowanej chemiote-
rapii, jak rowniez brak jest informacji o licz-
bie cykli. Przy sprawozdawaniu produktu roz-
liczeniowego w ramach chemioterapii nie jest
rowniez podawana informacja, w ramach kto-
rej linii leczenia zostata podana dana substan-
cja. Dlatego tez konieczne byto uzupetnienie
tych informacji na bazie analizy danych o spra-
wozdanych produktach rozliczeniowych (defi-
niujgcych substancje czynng). Autorzy raportu
definiujgc schematy leczenia oraz uwzglednia-
jacinformacje o zastosowanej kombinacji che-
mioterapii podjeli probe przypisania schema-
tow chemioterapii dla kazdego z pacjentéw.

TPodstawowe informacje o zachorowalnosci rejestrowanej zostaty réwniez zaprezentowane dla roku 2014 i 2015.
2Uwzgledniono katalog lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ w spra-

wie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia CZESC A (za-
tacznik 1n) oraz substancje z katalogéw znajdujgcych sie w zatgczniku 1t do tego zarzgdzenia. W analizie nie brano pod
uwage czesci B z zatgcznika 1n zawierajgcego leki refundowane stosowane w ramach wspomagajacego leczenia chorych na

nowotwory.

3Kody EAN: 5909990240814, 5909990240913, 5909990241019, 5909990240920, 5909990283514.



Metodyka

Tabela 1.1: Produkty rozliczeniowe definiujgce chemioterapie stosowang w leczeniu szpiczaka

plazmocytowego (mnogiego)

Kod produktu

5.08.10.0000007
5.08.10.0000009
5.08.10.0000011
5.08.10.0000012
5.08.10.0000013
5.08.10.0000018

Nazwa produktu

Carboplatinum, pozajelitowo, 1
Cisplatinum, pozajelitowo, 1
Cyclophosphamidum, pozajelitowo, 1
Cyclophosphamidum, doustnie, 1
Cytarabinum, pozajelitowo, 1

Doxorubicinum, pozajelitowo, 1

5.08.10.0000019 Doxorubicinum liposomanum nonpegylatum, pozajelitowo, 1

5.08.10.0000020
5.08.10.0000024
5.08.10.0000035
5.08.10.0000068
5.08.10.0000075

Doxorubicinum liposomanum pegylatum, pozajelitowo, 1

Etoposidum, pozajelitowo, 1

mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

mg

Interferonum alfa-2a, pozajelitowo, 1000000 j.m.

Melphalanum, doustnie, 1

mg

Bendamustinum hydrochloridum, pozajelitowo, 1 mg

5.08.10.0000085 Bortezomibum, pozajelitowo, 1 mg
5.08.05.0000025 Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng daunorubicinum, 100 mg
5.08.05.0000040 Procedura podania leku zawierajgcego substancje czynng thalidomidum, 100 mg

Zrédto: opracowanie wtasne

Wyrdzniono nastepujgce schematy che-
mioterapii (po dwukropku podano nazwy sub-
stancji czynnych definiujgcych dany schemat
Ieczenia)E:

« VTD: Bortezomibum, Thalidomidum, Dexa-
methasonum,

* VCD: Bortezomibum, Cyclophosphami-
dum, Dexamethasonum,

« CTD: Cyclophosphamidum, Thalidomi-
dum, Dexamethasonum,

* MPV: Bortezomibum, Melphalanum, Pred-
nisolonum,

« VD: Bortezomibum, Dexamethasonum,

* MPT: Melphalanum, Thalidomidum, Pred-
nisolonum,

* MP: Melphalanum, Prednisolonum,

CD: Cyclophosphamidum, Dexamethaso-
num,

TD: Thalidomidum, Dexamethasonum,

PAD: Bortezomibum, Doxorubicinum, De-
xamethasonum,

BP: Bendamustinum  hydrochloridum,
Prednisolonum,

BVD: Bendamustinum hydrochloridum,
Bortezomibum, Dexamethasonum,

BTD: Bendamustinum hydrochloridum,
Thalidomidum, Dexamethasonum.

4Dexamethasonum i Prednisolonum nie sg substancjami refundowanymi w ramach chemioterapii i nie brano ich pod

uwage przy okreslaniu schematu chemioterapii.



Metodyka

Proces przypisywania schematéw wygla-
dat nastepujgco:

1. Dla kazdego pacjenta uszeregowano in-
formacje o podaniach chemioterapii wg
daty poczatku udzielenia Swiadczenia
zwigzanego z chemioterapia.

2. Oddzielnie dla kazdego podania chemio-
terapii sprawdzano jakie inne podania
chemioterapii miaty miejsce w ciggu 30
dni (w przypadku Thalidomidum badano
okres 60 dni).

3. Kazde podanie chemioterapii w obrebie
30 dni tgczono w pary, tworzac ,moz-
liwe” schematy chemioterapii i wybie-
rano ten schemat, gdzie byt najkrot-
szy czas pomiedzy podaniami dwodch
substancji. Jezeli w puli ,mozliwych”
schematdéw byty schematy definiowane
przez jedng i dwie substancje to wybie-
rano ten schemat, gdzie byty dwie sub-
stancje czynne. W przypadku, gdy jed-
nego dnia podano wiecej niz dwie sub-
stancje czynne to oznaczono, ze byta
to chemioterapia wielolekowa. Dodat-
kowo wyodrebniono mobilizacje krwio-
tworczych komérek macierzystych, defi-
niowang jako podanie Cytarabinum lub
podanie co najmniej 2 g substancji Cyc-
lophosphamidum.

4, Sprawdzano kolejnos¢ wystepowania
schematéw. Nastepnie ,podobne” sche-
maty tgczono w jeden, pod warunkiem,

5Kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0016021
6Kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0016022
7Kod produktu rozliczeniowego: 5.51.01.0016023

ze pomiedzy nimi mineto nie wiecej niz
180 dni (np. w przypadku, gdy zgodnie
z powyzszym algorytmem okreslono,
ze pacjent miat najpierw schemat VD
a potem VTD i mineto mniej niz 180 dni
pomiedzy schematami to schematy ta-
czono i klasyfikowano jak VTD). Definicje
~podobnych” schematéw zamieszczono
w zatgczniku w Tabeli .

W kolejnej czesci raportu przedstawiono
dane dotyczace przeszczepien autologicznych
komorek krwiotwdrczych szpiku (autoHSCT);
identyfikacja nastepowata na podstawie spra-
wozdania wykonania pacjentowi co najmniej
jednego Swiadczenia w obrebie trzech grup
JGP:

+ S21 (przeszczepienie autologicznych ko-
morek krwiotwérczych)ﬂ,

+ S22 (przeszczepienie allogenicznych ko-
morek krwiotworczych od rodzenstwa
identycznego w HLA)E,

+ S23 (przeszczepienie allogenicznych ko-
morek krwiotwdrczych od dawcy alter-
natywnego)ﬂ.

Dodatkowo w raporcie przeanalizowano
dane dotyczgce programu lekowego ,leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpi-
czaka mnogiego”. W tym celu niezbedne byto
potaczenie danych o grupie analizowanych pa-
cjentéw z danymi z systemu monitorowania
programow terapeutycznych (SMPT).



Charakterystyka analizowanej

grupy pacjentow

W 2016 r. w systemie ptatnika publicznego
odnotowano blisko 2,6 tys. nowych zachoro-
wan na szpiczaka plazmocytowego tj. takich
0s6b, w przypadku ktorych od 2008 r. nie
odnotowano udzielenia $wiadczen z powodu
szpiczaka plazmocytowego, a dla ktorych w la-
tach 2016-2018 odnotowano co najmniej dwa
takie Swiadczenia (Tabela ). Liczba rozpo-
znanych pacjentéw w 2016 r. byta nieznacz-
nie wyzsza niz w latach 2014-2015. Struktura
demograficzna pacjentéw w latach 2014-2016
utrzymywata sie na podobnym poziomie—
wsrod rozpoznanych pacjentéw nieznacznie

przewazaty kobiety (ok. 55%) i osoby powy-
zej 65. roku zycia (ok. 60%). Udziat pacjen-
tow w wieku powyzej 75. roku zycia wynosit
blisko 30%. Nalezy jednak zauwazy¢, ze od-
niesienie liczby pacjentéw do liczby ludnosci
wskazuje, ze w przypadku osob powyzej 65.
roku zycia szpiczak plazmocytowy wystepowat
czesciej u mezczyzn (Tabela @). Dodatkowo,
liczba rozpoznanych pacjentow powyzej 40.
roku zycia w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci
wzrastata w latach 2014-2016, w szczegdlno-
$ci w przypadku mezczyzn powyzej 75. roku

zycia (Wykres ).

Tabela 2.1: Struktura demograficzna nowo rozpoznanych pacjentéw ze szpiczakiem plazmo-

cytowym
Liczba roz- Udziat Mediana Udziat Udziat Udziat
poznanych kobiet wieku pacjentéw pacjentéw pacjentéw
pacjentéow pacjentow ponizej w wieku w wieku 75+
(w tys.) 65r.z. 65-74
2016 2,58 54,5% 67 40,1% 30,7% 29,2%
2015 2,57 54,6% 67 40,0% 30,8% 29,2%
2014 2,34 53,1% 66 41,3% 30,0% 28,7%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Liczba pacjentéw na 100 tys. ludnosci

Charakterystyka analizowanej grupy pacjentow

Tabela 2.2: Liczba rozpoznanych oséb w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wg pici i grup wieko-
wych

tacznie dla 40+

Rok
K M

2016 13,23 12,94 7,95 7,18 21,49 23,05 23,38 35,97
2015 13,26 12,98 7,45 7,42 23,10 23,96 24,34 34,40
2014 11,89 12,36 6,39 7,63 21,05 23,28 23,07 29,17

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ i GUS

Wykres 2.1: Liczba rozpoznanych os6b w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wg ptci i grup wiekowych

2014 2015 2016
[
[
30- .
° ot °
20 -
® ® ®
10 -
[ [ ] [
0 = 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
tacznie  40-64 65-74 >=75 tacznie  40-64 65-74 >=75 tacznie  40-64 65-74 >=75
dla 40+ dla 40+ dla 40+

Grupa wiekowa

Pte¢ ® Mezczyzni Kobiety tgcznie

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ, GUS



Sciezki leczenia

Sposréd 2,6 tys. rozpoznanych pacjentow
ze szpiczakiem plazmocytowym w 2016 r. bli-
sko 60% byto leczonych w latach 2016-2018
chemioterapig dedykowang szpiczakowi (Ta-
bela ). Odsetek ten byt wyzszy niz w la-
tach 2014-2015 (w 2014 r. odsetek oséb leczo-
nych chemioterapig w latach 2014-2016 wy-
nosit 55%, w 2015 r. odsetek oséb leczonych
chemioterapig w latach 2015-2017 wynosit

57%). Dodatkowo, blisko 18% nowo rozpozna-
nych pacjentéw w 2016 r. miato przeszczepie-
nie autologicznych komérek krwiotwérczych
szpiku (autoHSCT) w latach 2016-2018. Tak
jak w przypadku chemioterapii, udziat rozpo-
znanych pacjentow z autoHSCT byt wyzszy niz
w roku 2014 i 2015 (w 2014 r. wynosit 15%,
aw2015r. 16%).

Tabela 3.1: Informacje o pacjentach z rozpoznanym w latach 2014-2016 szpiczakiem i zasto-
sowanych metodach leczenia w ciggu dwéch lat od daty rozpoznania

Liczba nowo
rozpoznanych

pacjentéw (w tys.)

2016 2,58
2015 2,57
2014 2,34

Liczba pacjentéw

Liczba pacjentéw

leczonych z wykonanym

chemioterapia przeszczepieniem

dedykowana (w tys.)
szpiczakowi (w tys.)

1,53 0,46

1,48 0,41

1,29 0,35

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Analizie Sciezek leczenia majgcej na celu
opisanie przebiegu leczenia szpiczaka pla-
zmocytowego, poddano informacje o 2,6 tys.
osobach, u ktérych rozpoznano te chorobe
w 2016 r. Badano udzielanie Swiadczen z za-
kresu chemioterapii, wykonywanie przeszcze-
pien oraz udzielanie Swiadczen z zakresu ra-
dioterapii dla os6b nieleczonych chemiote-
rapia (Wykres EI). Sposéréd 2,6 tys. roz-

poznanych os6b ze szpiczakiem plazmocyto-
wym w 2016 r. ponad 64% os6b miato che-
mioterapie w latach 2016-2018 r. W$réd tej
grupy 128 os6b (8% osoéb, ktére miaty ja-
kakolwiek chemioterapie) miato chemiotera-
pie inng niz ta wskazywana jako dedykowana
w leczeniu szpiczaka. Chemioterapie dedyko-
wang szpiczakowi plazmocytowemu miato po-
nad 1,5 tys. os6b (60% rozpoznanych pacjen-

"Przedstawienie informacji o leczeniu w formie grafu ma na celu przedstawienie kombinacji leczenia i prezentuje infor-
macje, czy pacjent chociaz raz byt leczony z wykorzystaniem danego typu leczenia. Nie uwzgledniono w nim czasu, tj. nie

sprawdzano w jakiej éci byty stosowane dane metody leczenia.



Sciezki leczenia

tow ze szpiczakiem), z czego blisko 30% miato
réwniez przeszczepienie autoHSCT. Populacja
nowo rozpoznanych pacjentéw, ktorzy w trak-
cie leczenia mieli przeszczepienie autoHSCT
i byli leczeni chemioterapig dedykowang szpi-
czakowi réznita sie od ogdlnej populacji nowo
rozpoznanych pacjentobw—w t3gcznej popula-
¢ji udziat rozpoznanych pacjentéw ponizej 65.
roku zycia wynosit 40%, zas w przypadku oséb,
ktére miaty chemioterapie dedykowang szpi-
czakowi i przeszczepienie autoHSCT udziat ten
wynosit ponad 80%.

W przypadku 923 os6b nie odnotowano
informacji o podaniu chemioterapii. Osoby
te nie miaty przeszczepienia autoHSCT (poza

1 osobg) i w zdecydowanej wiekszosci przy-
padkow (93% nowo rozpoznanych pacjentow,
ktérzy nie mieli chemioterapii) nie miaty radio-
terapii w latach 2016-2018. Byly to osoby rela-
tywnie starsze niz osoby, ktére miaty chemio-
terapie (osoby w wieku 75 lat i wiecej stano-
wity w tej grupie ok. 38%, a wsréd oséb podda-
nych chemioterapii dedykowanej szpiczakowi
25%). Dodatkowo, blisko 80% pacjentéw nie-
poddanych chemioterapii co najmniej dwu-
krotnie miato udzielone $wiadczenie w od-
dziatach/poradniach o charakterze onkolo-
gicznym (poradni hematologicznej, onkolo-
gicznej, oddziale onkologicznym, oddziale on-
kologii klinicznej/chemioterapii, oddziale he-
matologicznym).



Sciezki leczenia

Wykres 3.1: Sciezki leczenia pacjentéw z rozpoznanym w 2016 r. szpiczakiem

W 2016 po raz pierwszy od 2008
miat C90 i co najmniej 2 razy miat
to rozpoznanie (gtowne lub
wspotistniejgce przy rozp. Z51) w
2016-2018

Y

2582 osob

wiek:
<65 40%,
65-74: 31%
75+ 29%

Czy miat
chemioterapig do
korca 2018

TAK
v

1659 (64%)

Czy miat
chemioterapig
dedykowana
zpiczakow)

NIE
h 4

128(8%)

922 (99,9%)

NIE

860 osob
(93%)

%

NIE

Czy miat
radioterapie do
konica 2018

TAK
¥
62 osob
923 (36%) Czy miat (79%)
przeszczepienie
wiek: o konca 201
<65: 35%,
65-74: 27%
75+:38%
TAK—> 1 o0soba
ac )
1531 (929%) Czy miat 449 (29%)
»przeszezepienie dg TAK—
iek- korica 2018 wiek:
ﬁg '33'0..- <65 82%,
574 335, 65-74: 18%
65-74: 33% e 0o,
75+ 25% +: U%
NIE
v
1082 (71%)
wiek:
<B65: 26%,
65-74: 39%
75+ 35%

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ



Chemioterapia dedykowana
szpiczakowi plazmocytowemu

Sposréd 2,6 tys. rozpoznanych pacjentow czakowi. W leczeniu pacjentow najczesciej wy-
ze szpiczakiem plazmocytowym w 2016 r. korzystywano schemat VTD, VCD, CTD, VD
ok. 1,5 tys. (60%) byto leczonych w latach i MPV (Tabela ).

2016-2018 chemioterapig dedykowang szpi-

Tabela 4.1: Najczestsze schematy chemioterapii wykorzystywane w leczeniu szpiczaka pla-
zmocytowego

Schemat Liczba Udziat pacjentéw wsréd

pacjentéw pacjentéw leczonych
chemioterapia dedykowang
szpiczakowi'

VTD 495 32%
VCD 314 21%
CTD 268 18%
VD 227 15%
MPV 215 14%
MPT 123 8%
D 104 7%
CD 97 6%
MP 89 6%
BP 74 5%
PAD 62 4%
wielolekowa 51 3%
BVD 27 2%
BTD 27 2%

T Wartosci procentowe przedstawione w tabeli nie sumuja sie w tabeli do 100%

ze wzgledu na fakt, ze dla w leczeniu jednego pacjenta mégt by¢ wykorzystywany
wiecej niz jeden schemat leczenia.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Chemioterapia dedykowana szpiczakowi plazmocytowemu

Wsréd 1,5 tys. pacjentow leczonych che-
mioterapig dedykowang szpiczakowi plazmo-
cytowemu ponad tysigc pacjentéw (71%) byto
leczonych w latach 2016-2018 jednym sche-
matem chemioterapii (Tabela ). Dwoma

schematami chemioterapii byto leczonych 314
pacjentow (21%). Pozostali pacjenci (8%) byli
leczeni trzema lub wiecej schematami che-
mioterapii.

Tabela 4.2: Struktura pacjentéw wg liczby schematow chemioterapii dedykowanej szpiczakowi

plazmocytowemu

Liczba
schematéw

chemioterapii

Liczba
pacjentéw

Udziat pacjentéw wsréd
liczby pacjentéw
leczonych chemioterapia
dedykowang szpiczakowi

1 1084 71%
2 314 21%
3 85 6%
4 i wiecej 45 2%

Zrédio: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Najczesciej wykorzystywanym jako pierw-
szy schematem chemioterapii w leczeniu
nowo rozpoznanych pacjentéw ze szpicza-
kiem plazmocytowym byt schemat VTD (Ta-
bela @). Kolejnymi najczesciej wykorzystywa-
nymi schematami byty schematy VCD, CTD
i MPV. Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku 0sob,

w leczeniu ktérych stosowano wytgcznie je-
den schemat chemioterapii najczesciej wyko-
rzystywano schemat VTD (323 osoby, 30% pa-
cjentéw leczonych jednym schematem lecze-
nia), VCD (197 osbb, 18%) oraz schemat MPV
(126 0s6b, 12%).

Tabela 4.3: Schematy chemioterapii wykorzystywane jako pierwszy schemat leczenia rozpo-

znanych pacjentow

Liczba pacjentéw, dla ktérych dany schemat byt
pierwszym schematem leczenia?

tacznie (niezaleznie od
liczby schematéw w

W tym: pacjenci leczeni
tylko jednym schematem

catym leczeniu)

VTD 435 (28%) 323 (30%)
VCD 252 (16%) 197 (18%)
CTD 200 (13%) 125 (12%)
MPV 173 (11%) 126 (12%)
VD 165 (11%) 108 (10%)
MPT 93 (6%) 69 (6%)
Pozostate 210 (14%) 136 (12%)

2

krwiotworczych komérek macierzystych.

W tabeli nie uwzgledniono informacji o chemioterapii stosowanej w celu mobilizacji

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Chemioterapia dedykowana szpiczakowi plazmocytowemu

W przypadku schematu chemioterapii, wy- czenia, przy czym dominowat schemat CTD —
korzystywanego jako drugi schemat chemio- 14% pacjentéw leczonych wiecej niz jednym
terapii wystepowato znaczne wieksze zrézni- schematem leczenia (Tabela @).

cowanie co do zastosowanego schematu le-

Tabela 4.4: Schematy chemioterapii wykorzystywane jako drugi schemat leczenia rozpozna-
nych pacjentéw

Schemat Liczba Udziat pacjentéw wsréd
pacjentéw liczby pacjentéw

leczonych wiecej niz
jednym schematem
chemioterapii

CTD 60 14%
VTD 50 11%
VCD 44 10%
BP 38 9%
CD 36 8%
MPV 34 8%
Pozostate 182 40%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ



Przeszczepienia autoHSCT

Sposréod  ok. 2,6 tys.
w 2016 r. pacjentow ze szpiczakiem plazmo-

rozpoznanych

cytowym 461 os6b miato przeszczepienie au-
tologicznych komorek krwiotworczych szpiku
(autoHSCT) w latach 2016-2018. Prawie wszy-
scy (448 oso6b) nalezeli do grupy, ktéra w la-
tach 2016-2018 byta leczona chemioterapig
dedykowang szpiczakowi plazmocytowemu
(ok. 30% oséb poddanych chemioterapii de-
dykowanej szpiczakowi). Te grupe pacjentow
poddano dalszej analizie.

Sredni czas pomiedzy pierwszym $wiad-
czeniem z powodu szpiczaka plazmocytowego
a przeszczepieniem autoHSCT wynosit dla
tych pacjentow 327 dni (mediana 290 dni).
Rozktad czasu pomiedzy pierwszym Swiad-
czeniem z powodu szpiczaka (np. porada
w ambulatorium, hospitalizacja) a przeszcze-
pieniem autoHSCT przedstawia Wykres .

Przed przeszczepieniem autoHSCT pa-

cjenci najczesciej byli leczeni jednym schema-
tem chemioterapii (Tabela ).

Wykres 5.1: Rozktad czasu pomiedzy pierwszym Swiadczeniem z rozpoznaniem szpiczak plazmo-

cytowy a przeszczepieniem autoHSCT dla pacjentéw rozpoznanych w 2016 r., ktérzy

w trakcie leczenia mieli chemioterapie dedykowang szpiczakowi

40

Liczba pacjentow

360

0 180

Il
40

5

Czas do przeszczepu (w dniach)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
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Przeszczepienia autoHSCT

Tabela 5.1: Struktura pacjentéw wg liczby schematow chemioterapii dedykowanej szpiczakowi

przed przeszczepieniem autoHSCT

Liczba
pacjentow

Liczba
schematéw
chemioterapii

1 330
2 79
3 26
4 i wiecej 13

Udziat pacjentéw wsréd nowo

rozpoznanych pacjentéw leczonych

chemioterapia dedykowana
szpiczakowi i poddanych
przeszczepieniu

74%
18%
6%
2%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Sposrad blisko 450 rozpoznanychw 2016,
oséb, ktore w latach 2016-2018 byly le-
czone chemioterapig dedykowang szpicza-
kowi i miaty przeszczepienie autoHSCT, 7 oséb
nie przezyto okresu 6 miesiecy po przeszcze-
pieniu autoHSCT. Sposrdd tych, ktorzy prze-
zyli okres 6 miesiecy, 90% pacjentow nie
miato chemioterapii dedykowanej leczeniu

szpiczaka w ciggu 6 miesiecy od daty prze-
szczepienia autoHSCT (Tabela @). W przy-
padku pacjentow, u ktoérych zastosowano che-
mioterapie po przeszczepieniu autoHSCT naj-
czesciej stosowanym schematem byly sche-
maty VTD (12 oséb), VD (11 oséb) oraz TD (10
oséb).

Tabela 5.2: Struktura pacjentéw wg liczby schematéw chemioterapii w ciggu 6 miesiecy po

przeszczepieniu autoHSCT

Liczba
pacjentéw

Liczba
schematow
chemioterapii

0 396

1iwiecej 45

Udziat pacjentéw wsréd
nowo rozpoznanych

pacjentéw poddanych
przeszczepieniu

90%
10%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Program lekowy

W ramach programow lekowych refundo-
wanych przez NFZ funkcjonuje program le-
kowy ,leczenie chorych na opornego lub na-
wrotowego szpiczaka mnogiego”ﬁ]. Sposrod
ok. 2,6 tys. rozpoznanych w 2016 r. pacjentow
ze szpiczakiem, 388 pacjentéw miato w latach
2016-2018 sprawozdane co najmniej jedno
Swiadczenie w ramach programu lekowego
dedykowanemu szpiczakowi. W pordéwnaniu
do catej populacji nowo rozpoznanych pacjen-
tow byly to osoby relatywnie mtodsze (udziat
0s6b w wieku powyzej 75 lat w programie
lekowym wynosit 18%, podczas gdy w catej
populacji rozpoznanych pacjentéw w 2016 r.

udziat oséb w wieku 75 lat i wiecej wynosit
29%). Czas pomiedzy datg pierwszego Swiad-
czenia z powodu szpiczaka plazmocytowego
a datg pierwszego Swiadczenia sprawozda-
nego w ramach programu lekowego wyno-
sit Srednio 486 dni (Tabela ). Dla 25% pa-
cijentéw byt on krétszy niz 274 dni, a dla
25% pacjentéw o najdtuzszym czasie pomie-
dzy datg rozpoczecia leczenia a datg wigcze-
nia do programu lekowego wynosit on co naj-
mniej 679 dni.

Przed rozpoczeciem leczenia w programie
lekowym pacjenci najczesciej byli leczeni jed-
nym schematem chemioterapii (Tabela ).

Tabela 6.1: Statystyki dotyczgce czasu pomiedzy datg pierwszego Swiadczenia z powodu szpi-
czaka plazmocytowego a datg pierwszego swiadczenia sprawozdanego w ramach

programu lekowego dot. szpiczaka (w dniach)

Pierwszy kwartyl

274 476

Mediana

Srednia

486 679

Trzeci kwartyl

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Doktadne informacje o realizacji progra-
mow lekowych sg sprawozdawane do sys-
temu monitorowania programéw terapeu-
tycznych (SMPT). W przypadku 308 pa-
cjentéw, dla ktorych byto sprawozdane co

najmniej jedno $Swiadczenie w ramach za-
kresu dot. programu lekowego, wystepowata
w SMPT informacja o realizacji programu le-
kowego.

"Kody zakresu: program lekowy—leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (03.0000.354.02),

leki w programie lekowym—leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (03.0001.354.02).
2Do SMPT przekazywane s gtéwnie informacje o pacjentach, ktérzy otrzymali leki w programie lekowym.



Program lekowy

Tabela 6.2: Struktura pacjentéw wg liczby schematow chemioterapii dedykowanej szpiczakowi
plazmocytowemu przed programem lekowym

Liczba Liczba

schematéw pacjentow

chemioterapii

0 26
1 221
2 68
3 24
4 i wiecej 49

Udziat pacjentéw wsréd
nowo rozpoznanych
pacjentéw leczonych

w programie lekowym

7%
57%
18%

6%
12%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Tabela @ przedstawia informacje o przy-
czynach rozpoczecia terapii w ramach pro-
gramu lekowego dla pacjentéw z rozpozna-
nym w 2016 r. szpiczakiem. Najczesciej jako
przyczyne terapii wskazywano: co najmniej
dwa poprzedzajgce protokoty leczenia (35%
pacjentéw z rozpoznanym w 2016 r. szpicza-

kiem, ktérzy w latach 2016-2018 byli leczeni
w ramach programu lekowego), co najmniej
jeden protokot leczenia i wystgpita polineu-
ropatia (29% pacjentéw) oraz brak planowa-
nia przeszczepienia komorek macierzystych
szpiku i w | rzucie bortezomib (24% pacjen-
téW)E.

Tabela 6.3: Przyczyny rozpoczecia terapii w ramach programu lekowego wg SMPT

Przyczyna rozpoczecia terapii

co najmniej dwa poprzedzajace
protokoty leczenia

co najmniej jeden protokét leczenia i
wystapita polineuropatia

brak planowania przeszczepienia
komorek macierzystych szpiku i w
| rzucie bortezomib

pozostate

brak danych

Liczba Udziat pacjentow
pacjentéw ws$réd nowo
rozpoznanych

pacjentéw

leczonych

W programie
lekowym'

135 35%
111 29%
94 24%

2 6%

80 21%

1

Wartosci procentowe przedstawione w tabeli nie sumujg sie w tabeli do 100% ze wzgledu na

braki w danych i fakt, ze dla jednego pacjenta mogg by¢ sprawozdane rézne przyczyny terapii.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

3Kategorie przyczyn rozpoczecia terapii podano zgodnie z kategoriami wystepujacymi w SMPT.



Program lekowy

Dodatkowo w przypadku 22 pacjentow (6%
pacjentéow rozpoznanych w2016 r. pacjentéw,
ktérzy w latach 2016-2018 mieli udzielone
Swiadczenia w programie lekowym) wykazano
w SMPT, ze zastosowano wczesniej leczenie
w ramach chemioterapii niestandardowej (Ta-

bela ). Dla 17% pacjentéw wykazano, ze od-
byli oni nie wiecej niz 5 cykli chemioterapii
niestandardowej, dla 74% wykazano 6-8 cy-
kli chemioterapii niestandardowej, a dla po-
zostatych 9% ponad 8 cykli chemioterapii nie-
standardowejﬁ.

Tabela 6.4: Chemioterapia niestandardowa stosowana przed programem lekowym wg SMPT

Liczba cykli
chemioterapii

niestandardowej

Nie wiecej niz 5
6-8
>8

pacjentéw

Udziat wsréd pacjentéw,
dla ktérych wykazano
wczesniejsze leczenie w
ramach chemioterapii
niestandardowej

18%
73%
9%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

W SMPT zaraportowano zakoriczenie pro-
gramu lekowego dla 104 sposréd 388 roz-
poznanych w 2016 r. pacjentow objetych w
latach 2016-2018 w programem lekowym.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze kolejnych 105
pacjentéw miato ostatnie Swiadczenie w ra-
mach programu lekowego przed 30. czerwca

2018 r. lub zmarto przed kohcem 2018 r. Za-
tem mozna przyja¢, ze 209 pacjentéw (54%
nowo rozpoznanych pacjentéw w programie
lekowym) zakoriczyto przed kohcem 2018r. le-
czenie w programie. Terapia pacjentéw $red-
nio trwata 156 dni (Tabela @).

Tabela 6.5: Statystyki dotyczace czasu trwania terapii w programie lekowym (w dniach)
wg SMPT

Pierwszy kwartyl Mediana Srednia Trzeci Kwartyl

44 121 156 224

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

4W SMPT wskazuije sie, czy pacjent miat wczesniej chemioterapie niestandardowg, a jezeli miat to ilu cyklom byt poddany.
Kategorie przyczyn rozpoczecia terapii podano zgodnie z kategoriami wystepujgcymi w SMPT.



Program lekowy

Wykres 6.1: Skumulowany odsetek pacjentédw w zaleznosci od czasu trwania terapii w programie

lekowym (w dniach) wg SMPT

100

75

50

25

Skumulowany odsetek pacjentdéw [%]

0 200

400 600

Czas trwania terapii

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Tabela @ przedstawia informacje o przy-
czynach zakohczenia terapii w ramach pro-
gramu lekowego. Wsrod pacjentéw, ktorzy za-
konczyli terapie, gtéwnymi przyczynami za-

koniczenia terapii byt zgon pacjenta (69%
pacjentéw, dla ktérych zakonczono terapie)
i progresja choroby (7% pacjentow).

Tabela 6.6: Przyczyny zakoriczenia terapii w ramach programu lekowego wg SMPT

Przyczyna zakonczenia
terapii

zgon
progresja choroby

toksycznos¢
hematologiczna

inna choroba
rezygnacja pacjenta

inne lub brak danych

Liczba pacjentéw

% pacjentéw, dla
ktérych wykazano
zakonczenie

terapii

145 69%
14 7%
6 3%

6 3%

6 3%
32 15%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ



Analiza przezyc

Sposréd 1,5 tys. rozpoznanych pacjentow
leczonych chemioterapiag dedykowang szpi-
czakowi plazmocytowemu, ok. 20% zmarto
w ciggu roku od daty pierwszego Swiadcze-
nia udzielonego z powodu szpiczaka plazmo-
cytowego (Tabela ). Okresu dwodch lat nie
przezyto 32% pacjentéw. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze strukture wiekowg pacjentow—
25% stanowity osoby powyzej 75. roku zy-
cia. Wykres przedstawia krzywe przezycia
w podziale na grupy wiekowe dla rozpozna-
nych w 2016 r. pacjentéw leczonych chemio-
terapig dedykowang szpiczakowi (linia ciggta)
oraz krzywe dla catej populacji (linie przery-

wane). Krzywe przezycia dla pacjentéw ze szpi-
czakiem zostaty oszacowane estymatorem
Kaplana-Meiera ze wzgledu na cenzorowanie
obserwacji (nie dla kazdego nowo rozpozna-
nego pacjenta wystepuje 2,5 roczne ,okno
obserwacji). Krzywe przezycia wskazuja, ze
prawdopodobienstwo przezycia roku (liczo-
nego od daty poczatku pierwszego Swiadcze-
nia z powodu szpiczaka) dla pacjentéw leczo-
nych chemioterapia dedykowang szpiczakowi
wynosi 88% dla os6b w wieku ponizej 65 lat,

"

77% dla os6b z grupy wiekowej 65-74 i 66%
dla pacjentéw powyzej 75. roku zycia.

Tabela 7.1: Laczne przezycia pacjentéw rozpoznanych ze szpiczakiem w 2016 r., ktérzy w latach
2016-2018 byli leczeni chemioterapig dedykowang szpiczakowi (od daty poczatku
pierwszego Swiadczenia udzielonego z powodu szpiczaka)

pacjentéw

(w tys.) 0,5 roku

1.5 13,1%

% pacjentéw, ktérzy zmarli w ciggu :

1 roku 1,5 roku
20,1% 26,5% 31,9%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Analiza przezy¢

Wykres 7.1: Przezycia pacjentéw z rozpoznanym w 2016 r. szpiczakiem, ktorzy byli leczeni che-
mioterapig dedykowang szpiczakowi (n = 1 531, linia ciggta) w poréwnaniu do catej

populacji (linia przerywana)

100%
92 .4
88,1
85,0 83,7
79,3 80,7
S 75% A 0.2
% 0 72,0
g 66,1 64,7
a
o 58,5 59,9
=
2]
© 50% 50,0
g 42 9
o°
o
Q
o
o°
=
o 0
g 25%
0%
0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5
Czas (w latach)
Przezycia: — pacjentow ze szpiczakiem - — cata populacja
Grupy wiekowe <65 (n=651) 65-74 (n=500) >=75 (n=380)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Tabela @ przedstawia informacje o prze-
zyciach pacjentow z rozpoznanym w 2016 r.
szpiczakiem, ktorzy byli leczeni chemiotera-
pig dedykowang szpiczakowi i mieli przeszcze-
pienie w latach 2016-2018. Odsetek zgondéw
w ciggu roku od daty pierwszego Swiadczenia
udzielonego z powodu szpiczaka plazmocyto-
wego wynosit 0,4%, co jest nizszg wartoscig
niz w przypadku tgcznej populacji nowo roz-
poznanych pacjentéw ze szpiczakiem plazmo-
cytowym. Nalezy mie¢ na uwadze, ze struk-
tura wiekowa pacjentéw leczonych chemiote-
rapig dedykowang szpiczakowi i poddanych
przeszczepieniu znaczgco roznita sie od po-
pulacji pacjentéw leczonych chemioterapig—
odsetek 0s6b ponizej 65. r.z. w populacji oséb

leczonych chemioterapig wiasciwg szpicza-
kowi plazmocytowemu wynosit 43%, a wsrod
pacjentow leczonych tego typu chemioterapia
i poddanych przeszczepieniu 82% (por. Wy-
kres ). Wykres @ przedstawia krzywe prze-
zycia dla pacjentow ponizej 65. roku zycia
z rozpoznanym w 2016 r. szpiczakiem w za-
leznosci od faktu, czy mieli przeszczepienie.
Krzywe te nalezy poréwnywac z duzg ostroz-
noscig, poniewaz przedstawione sg dla od-
rebnych grup pacjentéw i nie uwzgledniaja
takich czynnikéw jak stan zdrowia pacjenta.
Dodatkowo, w grupie pacjentéw ponizej 65.
roku zycia poddanych przeszczepieniu i le-
czonych chemioterapig dedykowang szpicza-
kowi Sredni wiek pacjenta wynosit 56 lat (me-



Analiza przezy¢

diana 58 lat), a przypadku pacjentow bez prze- szego $wiadczenia udzielonego z rozpozna-
szczepienia 58 lat (mediana 60 lat). Czas wska- niem gtdwnym szpiczak plazmocytowy.
zany na krzywej odnosi sie do czasu od pierw-

Tabela 7.2: t3czne przezycia pacjentdw nowo rozpoznanych w 2016, ktorzy w latach 2016-
2018 byli leczeni chemioterapig dedykowang szpiczakowi i mieli przeszczepienie
autoHSCT (od daty poczatku pierwszego Swiadczenia udzielonego z powodu szpi-
czaka)

Liczba % pacjentéw, ktérzy zmarli w ciggu:

pacjentow 0,5 roku 1 roku 1,5 roku

449 0% 0,4% 2,4% 4,2%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Wykres 7.2: Przezycia pacjentéw ponizej 65. roku zycia (od daty pierwszego Swiadczenia zwigza-
nego ze szpiczakiem), ktorzy w trakcie leczenia mieli chemioterapie dedykowang szpi-
czakowi w zaleznosci od przeszczepienia (n = 651)

100%

\,
o
X

50%

Prawdopodobienstwo przezycia

25%

0%
0,0 0,5 1,0 1,5 2,0 25
Czas (w latach)

= Brak przeszczepienia (n=283) Przeszczepienie (n=368)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ



Zataczniki

Tabela A1: Macierz definiujgca tgczenie schematéw

Schemat 1 Schemat 2 Przypisywany schemat, w przypadku
gdy miedzy podaniami substancji

w ramach schematu 1 i 2 mineto nie
wiecej niz 180 dni

CcD CTD CTD
CTD VTD CTD
CTD CcD CTD
D CTD CTD
CTD D CTD
CTD VCD VCD
CTD VTD VTD
CTD VTD VTD
MPV VD MPV
D VTD VTD
VCD VD VCD
VCD CTD VCD
VCD VTD VvCD
VCD VTD VTD
VD MPV MPV
VD VCD VCD
VD V1D VTD
VTD CTD CTD
VTD VD V1D
VTD VCD VTD



Tabela A1: Macierz definiujgca tgczenie schematéw

Schemat 1 Schemat 2 Przypisywany schemat, w przypadku
gdy miedzy podaniami substancji

w ramach schematu 1 i 2 mineto nie
wiecej niz 180 dni

VTD CTD VTD
MP MPT MPT
MPT MP MPT
BTD ™ BTD
D BTD BTD
VCD D VCD
cD VCD VCD
MPV MP MPV
MP MPV MPV

Zrédto: opracowanie wiasne
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