Krakéw , dnia 10 lutego 2020 roku

Prezes NFZ Adam Niedzielski

NFZ, Warszawa 02-390, ul. Grdjecka 186

Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu Fundacji Centrum Leczenia Szpiczaka — organizacji pozytku publicznego dziatajgcej aktywnie
w Polsce od 12 lat chciatbym na Pana rece ztozy¢ podziekowania za ostatnie zmiany w obszarze leczenia
chorych na szpiczaka plazmocytowego. To na pewno spory krok w kierunku poprawy sytuacji
pacjentdw z tg chorobg zwtaszcza przy Swiezo przyjetej przez polski rzad Narodowej Strategii
Onkologicznej na kolejne 10 lat. Jednak jak pokazujg ostatnie dane z naszego kraju (raport NFZ z 2019
r.), umieralnos¢ w tej chorobie wcigz jest wysoka (20% w ciggu roku od daty pierwszego $wiadczenia
udzielonego z powodu choroby i 32 % w okresie dwdch lat). Nalezy zatem wcigz dazy¢ do poprawy
skutecznosci leczenia poprzez zwiekszenie dostepnosci do wielu zarejestrowanych lekéw na swiecie,
ktére mogg dac szanse chorym na dtuzsze zycie w Polsce. Nalezy podkreslié, ze szpiczak to choroba
nowotworowa, dla ktérej jedyng opcja terapeutyczng sg terapie lekowe i przeszczepianie komaorek
szpiku kostnego. lest to choroba przebiegajaca z okresami remisji i kolejnych nawrotow, ktére
nierzadko cechujg sie opornoscia na wczesniej stosowane leczenie. Tylko kompleksowa,
koordynowana i interdyscyplinarna opieka moze dac¢ optymalne wyniki terapeutyczne w szpiczaku
mnogim.

W listopadzie 2018 r. chorzy na opornego/nawrotowego szpiczaka plazmocytowego uzyskali dostep
do pomalidomidu, a w lipcu 2019 r. do kolejnych nowoczesnych lekéw — karfilzomibu i daratumumabu.
To bardzo cieszy. Jednakie juz po pierwszych miesigcach funkcjonowania programu, jako lekarze-
praktycy zauwazamy, ze populacja chorych, ktérym mozemy zaoferowaé takie nowoczesne leczenie
jest mocno ograniczona.

Warto w tej kwestii zwrdcic szczegblng uwage na karfilzomib, ktory w zadnym kraju w Europie nie ma
tak ograniczonych kryteriéw refundacyjnych. Zapisy obecnego programu lekowego pozwalajg na
wigczenie do tej terapii jedynie pojedynczych chorych w Polsce. Fakt ten jest o tyle przykry i dotkliwy,
ze biorgc pod uwage imponujgce wyniki badan dla tego leku (wydtuzenie przezycia chorych w
schemacie tréjlekowym — KRd o 8 miesiecy - badanie ASPIRE i w schemacie dwulekowym - Kd o0 9
miesiecy - badanie ENDEAVOR), widzimy wsréd swoich pacjentéw wielu innych chorych, dla ktorych
taka terapia bylaby bardzo cenna i ktdrzy mogliby z niej skorzystac.

Karfilzomib stosowany w  schemacie dwulekowym z deksametazonem uzyskal pozytywng
Reko Prezesa AOTMIT. Wprowadzenie tej zmiany niewatpliwie ;aepﬁwﬁoby sytuacje

pacjentow i otworzyto nowe mozliwosci leczenia chorym, ktérzy dzi$ w wiekszosci otrzymujg sﬁhemat _
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Dodatkowo warto podkresli¢, 7e ka#fi
mozliwos¢ stosowania raz w tygodniu

: szystkim dla chorych, ale takze dla catego
systemu (mniejsze zuzycie leku i rzadsze wizyty).

Z kolei leczenie iksazomibem, jako doustnym inhibitorem proteasomu, stosowanym w skojarzeniu z
lenalidomidem i deksametazonem (Ixa-Rd) bytoby optymalne gtéwnie u trudnych chorych, z wysokim
ryzykiem cytogenetycznym, dla ktérych obecnie, nie ma dedykowanej terapii.

Ponadto nie mozna zapominaé, iz leczenie lanalidomidem jako podtrzymanie po procedurze
przeszczepowe] (stosowane w wiekszosci krajow na $wiecie) oraz zastosowanie tego leku w pierwszej
linii tez nie jest refundowane przez NFZ. W ostatnim okresie daratumumab zostat zrejestrowany
réwniez w pierwszej linii leczenia w EU, za$ w Polsce niestety jest refundowany tylko w drugiej i trzeciej
linii terapii.

Podsumowujac, ze wzgledu na oporny i nawrotowy charakter szpiczaka plazmocytowego stosowane
opcje terapeutyczne stajg sie z czasem nieskuteczne. Rozszerzenie terapii karfilzomibem,
lenalidomidem, daratumumabem i iksazomibem pozwoli na wydtuzenie okresu remisji i przezycia
chorych. W imieniu Fundacji Centrum Leczenia Szpiczaka apelujemy o szerszy dostep do powyzszych
terapii na co chorzy bardzo czekaja.
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