Stanowisko organizacji pacjentow oraz ekspertéow

w sprawie dostepu do nowoczesnych terapii leczenia szpiczaka plazmocytowego

Opublikowany w maju tego roku przez Fundacje Carita raport pt. ,Dostep do
nowoczesnych terapii lekowych w szpiczaku plazmocytowym. Polska vs Europa.” pod
redakcja prof. D. Dytfelda, ujawnit sytuacje polskich chorych na szpiczaka
plazmocytowego i pokazat ogromnag dysproporcje w dostepie do nowoczesnych i

skutecznych terapii miedzy Polska a resztg Europy.

Uczestnicy debaty “Leczenie szpiczaka plazmocytowego — nowoczesnie, czyli jak?”
zorganizowanej 13 pazdzaiernika 2020 r. przez Fundacje Carita i Fundacje Zyjmy Zdrowo:
prof. Ewa Lech-Maranda — konsultant krajowy w dziedzinie hematologii, prof. Dominik Dytfeld,
prof. Krzysztof Giannopoulos i tukasz Rokicki — prezes Fundaciji Carita, w sposéb rzeczowy
omowili aktualng sytuacje pacjentow i kierunek zmian w ktérych powinniSmy podgzac¢ w

zakresie leczenia.

Pacjenci ze szpiczakiem plazmocytowym powinni mie¢ zapewniony dostep do terapii, ktére w
realny spos6b hamujg postep choroby, wydtuzajg przezycie catkowite i zapewniajg komfort
zycia. Z uwagi na specyfike choroby i koniecznos¢ leczenia sekwencyjnego, lekarz powinien
dysponowaé mozliwie najpogatszym dostepem do technologii medycznych. Mimo to zaden
nowy lek nie znalazt sie w listopadowym wykazie refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W zwigzku z tym
zwracamy uwage na pilng potrzebe uwzglednienia na liscie refundacyjnej lekow, ktére sg od

lat stosowane w Europie, a dla polskich pacjentow nadal sg niedostepne.

Wieloetapowo$¢ postepowania refundacyjnego, zawezone kryteria programow lekowych
wzgledem duzo szerszych wskazan rejestracyjnych powoduje, ze leki obecnie finansowane w
programach lekowych sg dostepne tylko w okreslonych schematach i w specyficznych, bardzo
waskich grupach pacjentow. Dlatego nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by wskazania
refundacyjne byly jak najbardziej zblizone do wskazan rejestracyjnych, co pozwoli zapewnic
polskim chorym na szpiczaka plazmocytowego dostep do nowych i najskuteczniejszych
terapii. Postep medycyny sprawia, iz wcigz wprowadzane sg nowe czgsteczki, ktére wptywajg
na wydtuzenie czasu i poprawe jakosci zycia pacjentow, w zwigzku jest wazne by lekarze i

pacjenci mogli mie¢ swobodny dostep do zarejestrowanych terapii.



Obecnie w gestii Ministra Zdrowia pozostaje decyzja w sprawie dwéch lekow, na ktore od lat
czekajg polscy pacjenci, a wnioski o ich refundacje zostaty ztozone juz w 2019 roku. To
karfilzomib w skojarzeniu z deksametazonem (schemat Kd) oraz lenalidomid w skojarzeniu z
deksametazonem (schemat Rd) w pierwszej linii leczenia. Oba wnioski o refundacje uzyskaty
pozytywne rekomendacje Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT, a mimo to do dzisiaj
pacjenci nie mogg z nich korzystaé. Dziwi to tym bardziej, ze schemat Kd jest standardem w
wiekszosci krajow europejskich, gdyz karfilzomib takze w schemacie dwulekowym ma
udowodniony wptyw na istotne wydtuzenie przezycia chorych. W przypadku drugiego leku
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem (schemat Rd) nalezy podkresli¢, ze refundacja
tego leku to szansa dla chorych z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim, ktorzy nie
kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia krwiotwérczych komoérek macierzystych

(ASCT). Schemat Rd, ze wzgledu na doustne podanie leku ma znaczenie w obliczu pandemii.

W procesie refundacyjnym znajdujg sie réwniez: iksazomib w schemacie tréjlekowym z
lenalidomidem i deksametazonem (schemat IRD) u chorych leczonych z powodu opornego
nawrotowego szpiczaka obcigzonych niekorzystnymi genetycznymi czynnikami rokowniczymi,
nastepnie bortezomib z lenalidomidem i deksametazonem (schemat VRD) w pierwszej linii
leczenia oraz daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem
(schemat DVTD).

Polscy pacjenci ze szpiczakiem plazmocytowym wcigz pozostajg bez refundowanego dostepu
do innowacyjnych lekow, czego konsekwencjg jest mozliwos¢ przedtuzenia im zycia zaledwie
0 3 do 6 lat, podczas gdy stosowane w Europie nowoczesne terapie dajg szanse przedtuzenia
pacjentom zycia nawet o kilkanascie lat. Obecna sytuacja wymaga natychmiastowych dziatan,
ktére zapewnig pacjentom dostep do przynajmniej czesci sprawdzonych terapii, a przez to
pozwolg lekarzom na wykorzystywanie petnych mozliwosci skutecznych lekow. Tylko w ten
sposbb mozna skutecznie hamowa¢ postep choroby, zapewni¢ pacjentom komfort
funkcjonowania, utrzymujac takze jak najdiuzej ich aktywno$¢ zawodowg i spoteczng oraz

skroci¢ czas hospitalizacji, a przez to znacznie obnizy¢ jej koszty.

Walka ze skutkami SARS-COV-2 jest dzis$ dla polskiego Rzgdu priorytetem, jednak nie mozna
zapominac o tych, ktérzy od dawna mierzg sie z chorobg nowotworowg jakg jest szpiczak
plazmocytowy i wcigz z nadziejg czekajg na decyzje w sprawie mozliwosci najlepszego

leczenia. W zwigzku z tym rekomendujemy, aby na biezgco poszerza¢ dostep do



refundowanych innowacyjnych terapii, dzieki ktorym mozna zapewni¢ jak najlepszg jakosc

leczenia, a co za tym idzie - zycia pacjentow.
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