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ramach debat organizowanych przez
W Instytut Ochrony Zdrowia wypracowa-
no wnioski dotyczace poprawy wyni-
kéw leczenia szpiczaka plazmacytowego.
Poprawa wynikéw leczenia szpiczaka plazma-
cytowego w Polsce wymaga dostepu do nowych
terapii opartych na przeciwciatach bispecyficz-
nych, stanowigcych ratunek dla pacjentéw z cho-
robg zaawansowang oraz udostepnienia danych
z rejestru programu lekowego w celu oceny
i zwiekszenia efektywnosci terapii - wskazujg
analizy Instytutu Ochrony Zdrowia.
Rozwdéj nowych terapii poprawit znaczgco
pierwszg i drugg linie leczenia. Jednak specyfika
choroby rodzi wyzwania zwigzane z jej nawroto-

WO0SsCig oraz z nabywang przez pacjentow opor-
noscig na terapie. Problemem staje sie leczenie
chorych, ktérzy wykorzystali juz dostepne opcje
terapeutyczne i dla ktérych tradycyjna chemio-
terapia jest zbyt obcigzajgcym i nieskutecznym
rozwigzaniem. Odpowiedzig s przeciwciata
bispecyficzne, ktérych wyniki wskazujg dwukrot-
ne wydtuzenie czasu do progresji choroby i prze-
zycia catkowitego vs. terapia standardowa.

Obok refundacji nowych terapii warunkiem
poprawy wynikéw leczenia szpiczaka plazma-
cytowego w Polsce jest udostepnianie danych
z rejestru programu lekowego (SMPT), co pozwoli
na ocene i zwiekszenie efektywnosci interwencji
medycznych.



I NIEZASPOKOJONA

POTRZEBA KLINICZNA

Profesor Dominik Dytfeld, prezes Polskiego
Konsorcjum Szpiczakowego z Kliniki Hematologii
i Choréb Rozrostowych Uktadu Krwiotworczego
w Poznaniu podkresla, ze szpiczak jest chorobg
nieuleczalng oraz wieloliniowg i dlatego caty czas
potrzebne sg nowe terapie, mimo zupetnie szero-
kiego spektrum lekéw, ktére sg obecnie dostepne
w refundacji. Choroba z czasem staje sie oporna
i dlatego tak wazne jest pojawianie sie nowych
czgsteczek.

- Musza pojawiac sie nowe leki, zeby zabez-
piecza¢ pacjentow, ktérzy nawet na te nowocze-
sne, dostepne terapie stajg sie oporni. Stad apel
Srodowiska, zaréwno lekarzy, hematologéw, czy
lekarzy zajmujacych sie leczeniem tej choroby,
jak réowniez pacjentéw, by dostepnos¢ do nowych
terapii zwieksza¢ - wyjasnia.

Ekspert wskazuje na potrzebe refundacji tera-
pii przeciwciatami dwuswoistymi w Polsce.

- Tych czgsteczek bardzo brakuje, bo zabez-
pieczenie poczatkowej fazy szpiczaka nie zatatwia
problemu leczenia pacjentéw z chorobg oporna,
nawrotowg w tej bardziej zaawansowanej postaci
- zaznacza.

Pacjenci ze szpiczakiem od 3-4 linii leczenia
to chorzy z zaawansowang chorobg, mocno prze-
leczeni, dla ktorych tradycyjna chemioterapia jest
zbyt duzym i mato skutecznym obcigzeniem. Tym-
czasem z kazda kolejng linig leczenia zmniejszajq
sie szanse na uzyskanie dtugich remisji i czesto
rozwija sie opornos¢ na rozne klasy lekéw. Obec-
nie dla tej grupy chorych nie ma w refundacji
dobrze tolerowanego i skutecznego leczenia,
ktére mogtoby wydtuzy¢ czas do progresji przy
jednoczesnej poprawie jakosci zycia.

- Potrzeby refundacyjne zawsze bedg, bo
postep medycyny jest ogromny, wiec zebySmy
leczyli zgodnie ze standardami obowigzujgcymi
na Swiecie, musimy caty czas na biezgco starac
sie o to, aby nowe czgsteczki byly refundowane

bez opdznien po rejestracji europejskiej - podsu-
mowuje prof. Ewa Lech-Maranda, konsultant kra-
jowa w dziedzinie hematologii, dyrektor Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie.

N REFUNDACJA PRZECIWCIAL

BISPECYFICZNYCH WSROD
PRIORYTETOW HEMATOLOGII

Krajowa konsultant w dziedzinie hematologii
prof. Ewa Lech-Maranda wsréd najpilniejszych
potrzeb refundacyjnych dla chorych na szpicza-
ka wymienia przeciwciata bispecyficzne. Terapie
oparte na przeciwciatach bispecyficznych znaj-
dujg sie liscie TOP 10 priorytetow w hematologii
wskazanych przez ekspertow Polskiego Towarzy-
stwa Hematologéw i Transfuzjologow.

Terapie przeciwciatami bispecyficznymijuz na
etapie rejestracji oceniane sg w zakresie terapii
o wysokim potencjale do spetnienia niezaspoko-
jonych potrzeb medycznych pacjentéw.

Sq réwniez rekomendowane przez wytyczne
leczenia szpiczaka plazmocytowego Polskiej Gru-
py Szpiczakowej, NCCN, EHA-ESMO.

- To nie sg terapie, ktore sg pojedynczym
leczeniem. My widzimy je w ciggu terapeutycz-
nym. Poprawiajgc pierwszg i drugg linie lecze-
nia, pojawiajg sie coraz wieksze wyzwania, co
robi¢ w przypadkach nawrotowych albo w przy-
padkach opornosci na terapie. Jest to na pewno
niezabezpieczona potrzeba medyczna, a dla tej
grupy pacjentow najbardziej skuteczna terapia.
Bo ci pacjenci juz czesto sg oporni na chemiote-
rapie. To tez terapia, ktora jest lepiej tolerowana
- wskazuje prof. Krzysztof Giannopoulos, kierow-
nik Zaktadu Hematoonkologii Doswiadczalnej
UM w Lublinie, kierujgcy Oddziatem Hematolo-
gicznym Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im.
$w. Jana z Dukli.



PRZYSZtOSC HEMATOONKOLOGII W POLSCE - PODSUMOWANIE - REKOMENDACJE - WNIOSKI

I MECHANIZM DZIALANIA

PRZECIWCIAL BISPECYFICZNYCH

Bispecyficzne przeciwciata angazujg limfo-
cyty T pacjenta, wigzac je z dowolnym antygenem
swoistym dla nowotworu i aktywujg cytotoksycz-
ne dziatania limfocytéw w celu eliminacji komé-
rek nowotworowych.

Profesor Krzysztof Giannopoulos wyjasnia,
ze przeciwciata bispecyficzne to przeciwciata mo-
noklonalne, ktére rozpoznajg zaréwno komorke
nowotworowg, jak i komoérke odpornosciowa.
W ten sposéb dochodzi do zaangazowania limfo-
cytéw T w walke z komoérkami nowotworu.

- To nasladowanie sposobu dziatania uktadu
odpornosciowego. Limfocyt cytotoksyczny, bedac
w poblizu komorki nowotworowej, rozpoznaje jg
jako obcg i wytwarza odpowiedz cytotoksyczng,
pozbywajac sie nieprawidtowych komoérek. Jest
to wiec zaréwno terapia celowana na komorki
nieprawidtowe i swoista, bo wykorzystuje uktad
odpornosciowy - tltumaczy.

- Przeciwciata bispecyficzne zrewolucjoni-
zowaty leczenie hematologiczne. W szpiczaku
plazmacytowym jest bardzo duza potrzeba do-
tgczenia ich do catego zestawu lekéw. To bardzo
zmieni sytuacje pacjentéw z chorobg oporng i na-
wrotowg - dodaje prof. Ewa Lech-Maranda

I REWOLUCJA W TERAPIACH

HEMATOONKOLOGICZNYCH

Zdaniem prof. Krzysztofa Giannopoulosa,
obserwujemy obecnie zmierzch chemioterapii
i przejscie w kierunku terapii immunologicznych.
- Mamy dwa gtéwne nurty rozwoju tych terapii.
Pierwszy to sg technologie CAR-T, natomiast drugi
obszar, rownolegle rozwijajacy sie, a w niektérych
wskazaniach wydaje sie, ze nawet wyprzedzajacy
technologie CAR-T, to przeciwciata dwuswoiste
lub bispecyficzne. To sg terapie gotowe do uzycia,

ktérych nie musimy generowa¢, w odrdznieniu
od technologii CAR-T. Mechanizm ich dziatania
przypomina terapie CAR-T, z tg rdéznicg, ze wy-
korzystujg one niezmodyfikowane genetycznie
limfocyty chorego. W momencie gdy pacjent wy-
maga leczenia, terapia jest na potce i mozna jg od
razu podac - zaznacza.

BN APEL PACJENTOW

tukasz Rokicki, prezes Fundacji Caritas Zy¢
ze Szpiczakiem im. Wiestawy Adamiec wskazuje,
ze w innych krajach UE bispecyfiki sg juz refun-
dowane.

- Jest wielka potrzeba, zeby pacjenci w wyz-
szych liniach leczenia, ktory chorujg od lat byli
dobrze zabezpieczeni - apeluje. - Znam chorych,
ktorzy mieli mozliwo$¢ skorzystania z tej terapii,
miedzy innymi szef europejskiej organizacji pa-
cjentow ze szpiczakiem Myeloma Patients Europe
(MPE) Hans Scheurer, ktory po dziewieciu liniach
leczenia zaczat by¢ leczony bispecyfikami i osig-
gnat petng remisje. Znoéw czuje sie zdrowy i bar-
dzo trzymamy kciuki za to, zeby te terapie tez sie
u nas pojawity - zaznacza.

Anna Kupiecka, prezeska Fundacji OnkoCafe
- Razem Lepiej podkresla, ze udostepnianie now-
szych terapii pokazato, ze mozemy dzieki temu
wydtuzac zycie pacjentéw, jednoczesnie popra-
wiajac jego jakosc¢. A to, oprécz nadziei na dtugie
zycie, jest najwazniejsze. Dla chorego - owszem -
wazne jest, ile zyje, ale réwniez wazne, w jakiej ja-
kosci - czy moze normalnie funkcjonowac z dzie¢-
mi, rodzing, czy moze pracowac. Nawet kiedy nie
mowimy o stuprocentowym wyleczeniu, bo tego
jeszcze nie wiemy, to bardzo wazne jest, aby tych
pacjentow w kolejnych liniach nie opuszczac.
Uzupetniac te linie, jesli odkrycia medycyny na to
pozwalajg, i$¢ dalej - apeluje.



BN PARLAMENTARZYSCI

O DECYZJACH REFUNDACYJNYCH
W HEMATOONKOLOGII

- Efektywnos¢ leczenia i dobrostan pacjenta
sg ogromnie wazne i te elementy muszg by¢ wy-
wazone przy decyzjach refundacyjnych - wska-
zuje dr Beata Matecka-Libera, przewodniczaca
senackiej Komisji Zdrowia.

- Bardzo wazne jest wprowadzanie na liste re-
fundacyjng nowych lekéw, bo postep w hemato-
onkologii jest ogromny, a w Polsce wcigz zbyt
dtugo czekamy na wykorzystanie zdobyczy me-
dycyny. Polscy chorzy zastugujg na skuteczne
leczenie. A przysztos¢ nalezy do terapii celowa-
nych i spersonalizowanych - méwi postanka prof.
Alicja Chybicka.

- Mamy w Polsce coraz lepszg dostepnosc¢ no-
woczesnych terapii, jednak polscy chorzy wcigz
majg dostep jedynie do 1/3 innowacyjnych lekdw.
Tymczasem w hematoonkologii farmakoterapia
jest jedyng bronig przeciw chorobie - dodaje
poset Marek Hok.

- Bardzo wazne jest szybkie wchodzenie no-
wych lekéw do refundacji, aby leczy¢ choroby,
z ktérymi do tej pory sobie nie radziliSmy - reko-
menduje postanka Marcelina Zawisza.

Marek Augustyn, zastepca prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia przyznat, ze NFZ wy-
daje coraz wiecej srodkéw na nowe technologie
w hematoonkologii. - | dlatego nalezy skupi¢ sie,
aby Srodki byty wydatkowane na najbardziej sku-
teczne terapie - zaznaczyt.

N WYKORZYSTANIE DANYCH

DO POPRAWY WYNIKOW LECZENIA

Polska na tle innych krajow UE wypada bar-
dzo stabo pod wzgledem zarzadzania danymi
medycznymi w ochronie zdrowia. Szczegdlng bo-
lgczkg pozostaje brak rozwigzan legislacyjnych

w zakresie dostepu do danych w naszym kraju.
Tymczasem brak dostepu do danych ilosciowych
NFZ pochodzacych z elektronicznego systemu
monitorowania programéw lekowych SMPT
uwzgledniajgcych aktualnie leczonych, nowo wia-
czonych i konczacych terapie pacjentéw utrudnia
monitorowanie skutecznosci terapii w czasie oraz
podejmowanie decyzji strategicznych zwigzanych
z politykg lekowa kraju oraz z planowaniem i za-
rzgdzaniem produkcjg oraz inwestycjami przez
wytworcow lekdw.

- Bez danych nie bedziemy wiedzie¢, jak leczy-
my. System Monitorowania Programoéw Terapeu-
tycznych jest narzedziem, ktore nie w petni wyko-
rzystujemy - uwaza prof. Ewa Lech-Maranda.

- My, jako towarzystwo naukowe i eksperci,
powinnismy mie¢ dostep do tych danych SMPT,
by widzie¢, jak wyglada optymalne wykorzystanie
i efektywnos¢ lekéw, czy rzeczywiscie pacjenci
sekwencyjnie przechodzg miedzy danymi linia-
mi leczenia. Chcemy uczestniczy¢ w optymalnym
systemowym wykorzystaniu zasobéw - apeluje
prof. Krzysztof Giannopoulos.

- Potrzebujemy rejestru, ktory rzetelnie i na
biezaco, nie jednorazowo, ale w sposéb ciggly
monitorowatby, w jaki sposéb leczony jest szpi-
czak plazmacytowy. Okreslatby tez wielko$¢ po-
pulacji chorych, jaka jest koniecznos¢ zapewnie-
nia terapii pacjentom po linii trzeciej, czwartej.
My tego nie wiemy, a to w sposéb bardzo efek-
tywny pomogtoby planowaé koszty leczenia,
odpowiednio okresla¢ potrzeby, dopasowywac
finansowanie nowych terapii - wylicza prof.
Dominik Dytfeld.

Konsekwencjg braku dostepu do danych sa
nie tylko trudnosci w ocenie efektywnosci progra-
mow lekowych i w planowaniu dziatari zdrowot-
nych na poziomie narodowym oraz w wykony-
waniu analiz i podejmowaniu decyzji dotyczgcych
rozbudowy lub modyfikacji istniejgcych progra-
mow lekowych. Uniemozliwia tez to doktadng
ocene zapotrzebowania na konkretne leki.
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I DYREKTYWA UE ZOBOWIAZUJE

DO UDOSTEPNIANIA DANYCH

Eksperci uczestniczacy w debatach Instytutu
Ochrony Zdrowia podkreslali, ze na przyktadzie
programu leczenia szpiczaka, mozna stworzy¢ pi-
lotaz bedacy prekursorem wdrazania dyrektywy
UE EHDS (European Health Data Space) w Polsce.
Dyrektywa unijna zobowigzuje od 2029 r. kazdy
kraj UE do udostepniania danych dotyczgcych
zdrowia w Unii. Ma wspierac ich wykorzystywa-
nie do poprawy jakosci opieki zdrowotnej, badan
naukowych, innowacji i ksztattowania polityki
zdrowotnej.

Program lekowy szpiczaka mnogiego - cha-
rakteryzujgcy sie mnogoscig linii i schematow
leczenia, Sciezek terapeutycznych chorych, form
podania lekéw i réznorodnoscig Swiadczen, jak
diagnostyka, leczenie, kontynuacja terapii - jest
doskonatym kandydatem do pilotazu udostep-
niania danych, ktéry stanowitby element wdra-
zania EHDS w Polsce. Prace nad wdrozeniem
dyrektyw w wielu krajach sg juz zaawansowane,
w niektorych, np. we Francji, powstaty nawet rzg-
dowe agencje jak Health Data Agency.

Profesor Krzysztof Giannopoulos przypomi-
na, ze dyrektywa unijna EHDS pozwala lekarzom
i towarzystwom naukowym analizowa¢ dane
kohortowo bez koniecznosci uzyskiwania zgody
pacjenta.

- Ryzyko dla pacjenta zadne, a korzy$¢ ogrom-
na. Dla nas to dostep do danych rzeczywistych
umozliwiajgcy ocene postepowania terapeutycz-
nego, a dla ptatnika wglad w jakos¢ ustug - za-
znacza.

I CYFRYZACJA PRIORYTEYTEM

POLSKIE) PREZYDENC])I W RADZIE UE

Cyfryzacja bedzie jednym 2z priorytetow
w obszarze zdrowia i polityki zdrowotnej polskiej
prezydencji w Radzie Unii Europejskiej, ktora
rozpocznie sie 1 stycznia 2025 r. Polska ma juz
spore doswiadczenia w cyfryzacji, bo e-recepty
i e-zwolnienia wprowadzita w dobrym tempie.

Wiceminister zdrowia Katarzyna Kacperczyk
podkreslata niejednokrotnie, ze Polska moze
miec¢ takze swoéj wktad w UE w digitalizacje da-
nych zdrowotnych.

- Trzeba wyznaczy¢ instytucje, ktére beda
regulowaty dostep do danych, zajac¢ sie kwestia-
mi technicznymi, finansowaniem. Polska bedzie
miata w tym obszarze ogromng role do odegra-
nia, zyskuje tez okazje, aby pokaza¢, co nam sie
udato do tej pory zrobi¢ - wskazata. Podkreslita
jednoczesnie, ze cyfryzacja zdrowia wpisuje sie
W szerszg agende zmian wymuszanych przez eks-
pansje sztucznej inteligencji i wyzwan, jakie niesie
ze sobg nowa rzeczywistosc.

Udostepnienie danych z SMPT dotyczacych
szpiczaka wpisuje sie w zakres dziatar w obszarze
cyfryzacji ochrony zdrowia w Polsce.

Marek Augustyn, zastepca prezesa Naro-
dowego Funduszu Zdrowia przyznaje, ze SMPT
stat sie juz XIX-wiecznym liczydtem i dlatego NFZ
sukcesywnie prébuje zintegrowac sie z systemem
P1. Jego zdaniem, gtéwng barierg wymiany da-
nych jest koniecznos¢ ich zabezpieczenia. Eksper-
ci odpowiadajg, ze aby zapewnic bezpieczenstwo
danych, nalezy stworzy¢ mozliwos¢ korzystania
z nich w formie zanonimizowanej.



N PILOTAZ UDOSTEPNIENIA DANYCH
SMPT Z PROGRAMU LEKOWEGO
SZPICZAKA MNOGIEGO

Klinicysci juz od dawna apelujg o dostep do
danych SMPT, gdzie sami wprowadzajg informa-
cje natemat zrealizowanych badan i przebiegu te-
rapii pacjentéow leczonych w ramach programow
lekowych. Agata Wolnicka, naczelnik Wydziatu
Programéw Lekowych i Chemioterapii w Depar-
tamencie Gospodarki Lekami NFZ podczas debat
Instytutu Ochrony Zdrowia informowata, ze Fun-
dusz podejmuje dziatania we wspotpracy z Cen-
trum E-Zdrowia nad przejsciem rejestru SMPT
na platforme P1. Jest juz pilotazowo realizowany
jeden program lekowy dla guzéw litych.

- Chcemy, aby nowy system, ktéry bedzie bu-
dowany w P1, byt o wiele bardziej przyjazny, jezeli
chodzi o wprowadzanie danych, zakres tych gro-
madzonych i zbieranych. Ale tez, by pokazywat
klinicystom, jak ich pacjenci sg leczeni, czyli zeby
dawat mozliwos¢ generowania réznego rodzaju
zestawien i raportéw, miedzy innymi na temat
oceny skutecznosci leczenia - zapewniata.

- Liczymy na zmiany legislacyjne, ktére zgta-
szamy do Ministerstwa Zdrowia, umozliwiaja-
ce docelowe uruchomienie catej tej platformy
z wszystkimi programami lekowymi - poinfor-
mowata.

NFZ zapowiedziat rozpoczecie wspoétpracy
z konsultantka krajowg w dziedzinie hematologii
i towarzystwami naukowymi w zakresie przejscia
rejestru Systemu Monitorowania Programow
Terapeutycznych (SMPT) programu lekowego
szpiczaka mnogiego na platforme P1 w formie
pilotazu.

B REKOMENDACJE

INSTYTUTU OCHRONY ZDROWIA

Instytut Ochrony Zdrowia wskazuje, ze mo-
nitorowanie i zarzgdzanie danymi w leczeniu
szpiczaka mnogiego w Polsce jest niezbedne dla
zapewnienia skutecznej i nowoczesnej opieki.
Integracja systeméw monitorowania z europej-
skimi standardami oraz wdrozenie pilotazy po-
zwolg na lepsze zarzgdzanie terapiami i popra-
we jakosci zycia pacjentow. Polska dzieki temu
mogtaby znaczaco wpltyng¢ na standardy opieki
hematologicznej w catej Unii Europejskiej.

- Idea jest taka, zebySmy mogli z tego swo-
bodnie korzystac i zeby ptatnik i resort mogli na
biezgco w czasie rzeczywistym te dane analizo-
wac. A tak naprawde analiza na koncu jest wspél-
na - i nasza kliniczna, i przedstawicieli NFZ. Wiec
ta Sciezka systemowa jest najbardziej wtasciwa -
podsumowuje prof. Ewa Lech-Maranda.

Anna Kupiecka z Fundacji OnkoCafe dodaje,
ze takie analizy stuzy¢ bedg tez pacjentom i moga
wptyng¢ na poprawe wynikow i komfort ich
leczenia.
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