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Komentarz do raportu

Prof. dr hab. n. med. Ewa Lech-Maranda
konsultant krajowa w dziedzinie hematologii

Raport oparty na danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach programu leko-
wego B.54. stanowi istotny krok w kierunku systemowej oceny efektow polityki refundacyjnej w obszarze
nowotwordéw hematologicznych. Na szczegding uwage zastuguje fakt, ze analiza danych ptatnika pu-
blicznego umozliwia ocene realnych rezultatéw leczenia w skali populacyjnej, wykraczajgc poza ramy
kontrolowanych badan klinicznych i dostarczajgc wiedzy o rzeczywistych sciezkach terapeutycznych pa-
¢jentdw.

Z perspektywy systemowej kluczowe znaczenie ma obserwowany efekt zdrowotny osiggany w popula-
¢jach dotychczas obarczonych najwiekszymi niezaspokojonymi potrzebami medycznymi, w szczegélno-
sci wsrod pacjentéw niekwalifikujgcych sie do procedury przeszczepienia autologicznych krwiotwérczych
komarek macierzystych. Dane raportowe wskazujq, Zze rozszerzenie dostepu do nowoczesnych terapii
juz na wczesnych etapach leczenia istotnie modyfikuje naturalny przebieg choroby, co potwierdza za-
sadnosc dtugofalowego inwestowania w innowacyjne rozwigzania terapeutyczne w ramach programow
lekowych.

Raport potwierdza rowniez istotnqg role danych administracyjnych jako substytutu dedykowanych reje-
stréw klinicznych w obszarach, w ktdrych takie rejestry nie funkcjonujq. Pomimo znanych ograniczen,
dane NFZ pozwalajq na identyfikacje sekwencji leczenia oraz ocene spdjnosci praktyki klinicznej w skali
kraju. W tym ujeciu program lekowy B.54. staje sie nie tylko narzedziem finansowania terapii, lecz takze
platformq generowania real-world evidence wspierajgcego proces decyzyjny.

Istotnym aspektem systemowym jest potencjat wykorzystania zgromadzonych danych do dalszego roz-
woju podejscia bardziej zindywidualizowanego, opartego na analizie rzeczywistych sciezek terapeutycz-
nych i ich efektéw. Upowszechnienie dostepu do zanonimizowanych danych populacyjnych moze sprzy-
jac ograniczaniu nieuzasadnionej zmiennosci miedzy osrodkami, lepszemu dopasowaniu terapii do pro-
filu pacjenta oraz bardziej efektywnemu alokowaniu zasobdéw publicznych.

Wreszcie, raport dostarcza argumentdw na rzecz dalszej ewolucji organizacyjnej programu lekowego,
w tym zwiekszania udziatu leczenia w trybie ambulatoryjnym oraz zapewnienia rownomiernego dostepu
do nowoczesnych terapii w skali catego kraju. W tym sensie analiza B.54. petni funkcje praktycznego
drogowskazu dla ptatnika i decydentéw systemowych, potwierdzajqc, ze spéjna polityka refundacyjna,
oparta na danych i monitorowaniu efektéw, moze przektadac sie na mierzalng poprawe wynikéw lecze-
nia oraz stabilnosc¢ systemu ochrony zdrowia.
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Najwazniejsze wyniki
| podsumowanie

Niniejszy raport przedstawia analize procesu leczenia pacjentéw w ramach programu lekowego
B.54. Do analizy wigczono dane dotyczace pacjentéw leczonych w ramach programu od dnia 1 stycz-
nia 2023 r. do 30 czerwca 2025 r. Dane przedstawiono w przekrojach 6-miesiecznych (p6trocza),
z uwzglednieniem schematéw terapeutycznych i linii leczenia. Raport podzielono na trzy czesci:
programy lekowe trwajgce w danym poétroczu, programy rozpoczete w danym potroczu oraz sciezki
leczenia pacjentow. Gtoéwne zrédto danych stanowit System Monitorowania Programéw Terapeu-
tycznych (SMPT) oraz dane sprawozdane komunikatem SWIAD.

* tacznie w 2023 r. na podstawie danych sprawozdawczych odnotowano okoto 2,1 tys. nowych
zachorowan na szpiczaka plazmocytowego, a w 2024 r. odnotowano nieco ponad 2,1 tys. no-
wych zachorowan. W kazdym analizowanym poétroczu liczba pacjentéw leczonych z rozpozna-
niem szpiczaka plazmocytowego wzrastata, od okoto 5,5 tys. pacjentéw w | pétroczu 2023 r.
do ponad 6,7 tys. pacjentéw w | pétroczu 2025 r.

+ Wsréd pacjentéw leczonych z powodu szpiczaka plazmocytowego w ramach programu leko-
wego B.54., w kazdym potroczu kobiety stanowity okoto potowy populacji pacjentéw.

* WSréd programéw lekowych trwajgcych w 2023 r. najczesciej stosowanym schematem lecze-
nia byt schemat DVd, natomiast od 2024 r. wiekszo$¢ pacjentéow leczonych w ramach pro-
gramu lekowego B.54. byta leczona wedtug schematu DRd.

* Liczba podan lekéw w ramach programu lekowego B.54. (wszystkie linie i schematy leczenia)
wzrosta z 13 157 w pierwszym potroczu 2023 r. do 26 187 w pierwszym potroczu 2025 r. Wiek-
szos¢ pacjentow w ramach programu lekowego B.54. otrzymuje leki w ramach hospitalizacji
1-dniowych. W kazdym analizowanym potroczu, podania w trybie ambulatoryjnym stanowity
okoto 1/5 wszystkich podan lekéw w ramach programu lekowego B.54.

« Sredni wiek pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w ramach programu lekowego B.54. wzrést
Z 65,6 lat w pierwszym pétroczu 2023 r. do 67,8 lat w drugim pétroczu 2024 r. i pierwszym
potroczu 2025r.

* Najwieksza liczba pacjentdw, ktéra rozpoczeta leczenie w ramach programu lekowego B.54.,
obserwowana byta w drugim potroczu 2024 r. - ponad 1,4 tys. pacjentéw. Najczesciej stoso-
wanymi schematami terapeutycznymi w tej grupie pacjentéw byty DVTd i DRd.

+ Dla pacjentédw rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym przeprowadzono analize Scie-
zek terapeutycznych - przej$¢ z poszczegodlnych schematéw terapeutycznych i linii leczenia.

Przedstawione wyniki pozwalajg na ocene sposobu leczenia szpiczaka plazmocytowego w Polsce
oraz moga stanowi¢ podstawe do dalszego rozwoju wytycznych klinicznych w zakresie hematologii.
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11 Opis choroby

Szpiczak plazmocytowy (kod C90 wg klasy-
fikacji ICD-10), dawniej okreslany jako szpiczak
mnogi, jest chorobg nowotworowg, w ktorej
nadmiernie mnozg sie i gromadzg tzw. ko-
morki plazmatyczne, powstate z przeksztat-
cenia limfocytobw B w odpowiedzi na bo-
dziec zewnetrzny. Szpiczak plazmocytowy sta-
nowi okoto 1% wszystkich nowotworéw ztosli-
wych i okoto 14% nowotworow uktadu krwio-
twérczego. Co roku w Polsce rozpoznaje sie
okoto 2-2,5 tys. nowych zachorowan na szpi-
czaka plazmocytowego. Wiekszos¢ przypad-
kow (okoto 90%) wystepuje u 0s6b powyzej 50
roku zycia.

Leczenie objawowe szpiczaka plazmocyto-
wego obejmuje szereg linii i schematéw te-
rapeutycznych, w tym m.in. przeszczepienie
szpiku, leczenie systemowe i leczenie wspo-
magajace. Wskazaniami do leczenia systemo-
wego (czyli chemioterapii i podawania no-
wych lekéw ukierunkowanych molekularnie)
jest rozpoznanie objawowego szpiczaka pla-
zmocytowego.

Celem leczenia szpiczaka plazmocytowego
jest m.in.: zatrzymanie lub spowolnienie po-
stepu choroby, przedtuzenie okreséw stabil-
nych (remisji), podczas ktérych potrzebne jest
jedynie monitorowanie oraz poprawa jakosci
zycia chorych, szczegdlnie poprzez tagodzenie
objawow.

Podstawowym kryterium, od ktérego
uzalezniony jest rodzaj stosowanego lecze-

nia 1. linii, jest mozliwos¢ przeszczepienia
szpiku kostnego - przeszczepienie autologicz-
nych krwiotworczych komérek macierzystych
(ASCT).

U chorych kwalifikujgcych sie do przeszcze-
pienia autologicznych krwiotwdrczych komo-
rek macierzystych (ASCT), stosuje sie leczenie
wstepne (indukcje), nastepnie chemioterapie
w duzych dawkach i autologiczne przeszcze-
pienie, po czym kontynuowane jest leczenie
konsolidujgce/podtrzymujace. Jesli przeszcze-
pienie nie jest mozliwe, wdraza sie mniej
intensywne, przewlekte leczenie systemowe
oparte zwykle na kilku lekach, w tym lekach
nowej generacji.

W razie nawrotu choroby, wybor terapii
(kolejna linia leczenia) zalezy od wczesniej-
szego postepowania, stanu zdrowia pacjenta
i choréb wspdtistniejgcych. Program lekowy
“Leczenie chorych na szpiczaka plazmocyto-
wego (B.54.)" charakteryzuje sie mnogoscig li-
nii i schematow leczenia, $ciezek terapeutycz-
nych chorych, form podania lekéw i r6znorod-
noscig swiadczen, takich jak diagnostyka, le-
czenie, kontynuacja terapii. Za sprawg decy-
zji refundacyjnych, w ciggu ostatnich lat w Pol-
sce znaczgco wzrosta liczba lekdw i mozliwosci
terapeutycznych, dostepnych w ramach pro-
gramu lekowego B.54.

Program lekowy B.54. obejmuje pacjen-
téw z nowo rozpoznang chorobg oraz z opor-
nym/nawrotowym  szpiczakiem. Program
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dzieli sie na dwie sekcje odpowiadajace eta-
pom terapii i kwalifikacji do leczenia: pacjenci
z nowo zdiagnozowang chorobg, wczesniej
nieleczeni (1. linia leczenia) oraz pacjenci
z opornym lub nawrotowym szpiczakiem pla-
zmocytowym (2. i kolejne linie leczenia).

1.2 Celi metodyka raportu

Celem giéwnym raportu jest charakte-
rystyka najwazniejszych wskaznikéw opi-
sujacych proces leczenia chorych na szpi-
czaka plazmocytowego w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w Polsce. Do analizy
wiaczono pacjentéw leczonych w ramach
programu lekowego B.54. od dnia 1 stycz-
nia 2023 r. do 30 czerwca 2025 r.

W analizie wykorzystano dane sprawozda-
wane przez swiadczeniodawcoéw do Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (NFZ). Gtéwne zrédto
danych stanowit System Monitorowania Pro-
graméw Terapeutycznych (SMPT) oraz dane
sprawozdane komunikatem SWIAD. Zestawie-
nia przygotowano wg stanu bazy Centrali NFZ
na dzien 25 wrzesnia 2025 r.

Na potrzeby analizy epidemiologicznej
dotyczacej liczby pacjentéw leczonych z po-
wodu szpiczaka plazmocytowego (chemio-
terapia, program lekowy lub ASCT), wyko-
rzystano dane dotyczgce liczby pacjentow,
dla ktérych sprawozdano swiadczenia zwia-
zane z leczeniem szpiczaka plazmocytowego
(C90.0 wg klasyfikacji ICD-10 jako rozpoznanie
gtéwne lub wspdtistniejgce przy 751/294.8),
tj. dla ktérych w danym okresie sprawoz-
dano $Swiadczenia chemioterapii, podan le-
kéw w programach lekowych (leczenie cho-
rych na szpiczaka plazmocytowego, kody
zakreséw: 03.0001.354.02, 03.0001.313.02,
03.0001.073.02) lub ASCT.

Zasadniczg cze$¢ raportu poswiecono kwe-

Szpiczak plazmocytowy jest chorobg nie-
uleczalng i wieloliniowg, ktéra z czasem moze
sta¢ sie oporna na dang forme leczenia. Z tego
powodu bardzo istotne jest monitorowanie
sposobu leczenia szpiczaka, zarébwno na po-
ziomie indywidualnym, jak i catej populacji pa-
cjentow ze szpiczakiem plazmocytowym.

stii leczenia pacjentdw w ramach programu
lekowego B.54. Do analizy wigczono dane
dotyczace pacjentdéw leczonych w ramach
programu od dnia 1 stycznia 2023 r. do
30 czerwca 2025 r. Wyjatek stanowi analiza
przedstawiona na Wykresie i @ gdzie
dla jednego schematu terapeutycznego (DVd)
przedstawiono dane od marca 2022 r. Analizy
przedstawiono w przekrojach 6-miesiecznych
(po6trocza).

Na potrzeby raportu przyjeto nastepujgce
definicje:

« program (“liczba programéw” itd.) —
program lekowy rozumiany jako jed-
nostkowa instancja programu w syste-
mie SMPT, jednoznacznie identyfikujgca
terapie dla danego pacjenta w danej linii
w danym schemacie o danej dacie rozpo-
czecia;

« ASCT (ang. autologous stem cell trans-
plantation) — autologiczne przeszcze-
pienie komoérek macierzystych, Swiad-
czenie sprawozdane kodem JGP: S21;

¢ liczba pacjentéw z ASCT wykonanym
przed programem — uwzgledniano
okres maksymalnie 10 lat przed rozpo-
Czeciem programul.

Raport podzielono na trzy czesci:

1. programy trwajace w danym pétroczu
— przedstawiono informacje o progra-
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mach, ktérych data rozpoczecia byta naj-
po6zniej w ostatnim dniu danego pétro-
cza oraz data zakonczenia byta najwcze-
$niej w pierwszym dniu danego potrocza
(Rozdziat @);

2. programy rozpoczete w danym pétro-
czu — przedstawiono informacje o pro-
gramach, ktérych data rozpoczecia za-
wierata sie w okresie trwania danego
potrocza (Rozdziat E);

3. Sciezki leczenia pacjentéw — przed-
stawiono informacje o kolejnosci $wiad-
czen, z ktorych korzystali pacjenci le-
czeni z powodu szpiczaka plazmocyto-
wego (Rozdziat @]).

Wyrdézniono nastepujgce schematy lecze-
nia, dostepne w ramach programu lekowego
B.54. pomiedzy 1 stycznia 2023 r, a 30
czerwca 2025 r. (Tabela ).

Tabela 1.1: Schematy terapeutyczne dostepne w ramach programu lekowego B.54. w okresie

analizy
Dvd daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem
DVTd daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem
DRd daratumumab w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem
EloPd elotuzumab w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem
IRd iksazomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem
Kd karfilzomib w skojarzeniu z deksametazonem
Pd pomalidomid w skojarzeniu z deksametazonem
Pvd pomalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem
KRd karfilzomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem
IsaPd izatuksymab w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem
Tec teklistamab w monoterapii
Elra elranatamab w monoterapii
Tal talkwetamab w monoterapii

Zrédto: opracowanie wasne

W analizowanym okresie zakres terapii do-
stepnych w ramach programu lekowego “Le-
czenie chorych na szpiczaka plazmocytowego
(B.54.)" ulegat zmianie - pojawity sie nowe te-
rapie dostepne w ramach programu:

* IsaPd w analizach od drugiego poétrocza
2023 r.,;

* DRd jako 1. linia leczenia w analizach od
pierwszego potrocza 2024 r.;

« Tec w analizach od drugiego poétrocza

2024 r.;

* Elrai Tal w analizach od pierwszego pot-
rocza 2025r.

Dodatkowo od stycznia 2025 r. pomalidomid
zostat wytgczony z programu lekowego i prze-
niesiony do katalogu chemioterapii.

W zestawieniach tabelarycznych przedsta-
wiono schematy leczenia dostepne w danym
potroczu. Przedstawione zostaty dane doty-
czace liczby pacjentéw, ktérzy w danym pot-
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roczu byli leczeni danym schematem terapeu-
tycznym (wszystkie linie), jak réwniez dane
z podziatem na linie leczenia. Schematy oraz
linie leczenia zostaty okreslone na podstawie
sprawozdanych wartosci z systemu SMPT.

W analizach dotyczgcych zakonhczonych
programow lekowych u pacjentéw ze szpicza-
kiem plazmocytowym (program B.54.), przy-
jeto nastepujace zatozenia:

+ Jesli w systemie SMPT program byt nie-
zakonczony, a od ostatniego podania
minety co najmniej 4 miesigce, recz-
nie uzupetniano date zakonhczenia pro-
gramu jako date ostatniego podania leku
(wg SMPT), a jako przyczyne zakoncze-
nia wpisano: “zakohczony recznie (ostat-
nie podanie leku przed 26.05.2025 r.)".
Analogicznie, jesli program zostat zakon-
czony administracyjnie z powodu zgonu

pacjenta (bez uzupetnienia daty zakon-
czenia przez Swiadczeniodawce), recz-
nie uzupetniano date zakonhczenia pro-
gramu jako date ostatniego podania leku
(wg SMPT).

Przyczyny zakohczenia: 'toksycznosc¢ nie-
hematologiczna’, 'toksycznos¢ hemato-
logiczna’, ‘wystgpienie objawéw nad-
wrazliwosci’, 'nieakceptowalna toksycz-
nos¢ pogrupowano w jedng kategorie:
‘toksycznos¢ leczenia / nadwrazliwos¢
na leczenie'.

Jesli przyczyna zakorczenia zostata spra-
wozdana jako ‘inna przyczyna’, a uwagi
do zakonhczenia jednoznacznie wskazy-
waty na konkretng przyczyne zakoricze-
nia, nadpisywano recznie te przyczyne
jako przyczyne zakonczenia.
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21 Liczba pacjentow leczonych z powodu szpiczaka
plazmocytowego w Polsce

tacznie w 2023 r. na podstawie danych
sprawozdawczych odnotowano niemal 2,1
tys. nowych zachorowan na szpiczaka plazmo-
cytowego, a w 2024 r. odnotowano nieco po-
nad 2,1 tys. nowych zachorowan (Tabela ).
W kazdym analizowanym potroczu liczba pa-
cjentdw zyjacych z rozpoznaniem szpiczaka
plazmocytowego wzrastata, od okoto 5,5 tys.
pacjentéw w | pétroczu 2023 r., do ponad 6,7

cjentéw objetych leczeniem w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w pierwszym potro-
czu 2025 r. byta ponad dwukrotnie wyzsza niz
liczba pacjentow leczonych w pierwszym pot-
roczu 2023 r. W analogicznym okresie odnoto-
wano spadek liczby pacjentéw leczonych che-
mioterapig bez udziatu w programie lekowym.
W kazdym analizowanym pétroczu liczba pa-
cjentéw, ktdrzy mieli sprawozdane ASCT prze-

tys. pacjentéw w | pétroczu 2025 r. Liczba pa- kraczata 300 oséb.

Tabela 2.1: Liczba pacjentéw leczonych (chemioterapia, program lekowy lub ASCT) z powodu
szpiczaka plazmocytowego (Swiadczenie z kodem C90.0 wg klasyfikacji ICD-10 jako
rozpoznanie gtdwne lub wspotistniejgce przy Z51/294.8)

Pétrocze Liczba Liczba Liczba
pacjentéw

Liczba pacjentéw, Liczba

Liczba nowych
pacjentow, tj.
sprawozdane ktérzy takich, ktérzy mieli

pacjentow, pacjentéw, ktérzy mieli  pacjentéw,

ktérzy mieli ktérzy mieli

sprawoz-  sprawozdane Swiadczeniew  mieli spra- sprawozdane

dane sSwiadczenie ramach katalogu wozdane sSwiadczenie w

chemioterapii oraz ASCT
NIE mieli

sSwiadczenie w ramach danym pétroczu

podania katalogu oraz NIE mieli

lekuw chemioterapii sprawozdanego sprawozdanych

ramach podania leku w Swiadczen w

programu ramach programu poprzedzajacych

lekowego lekowego 10 latach

01.2023 - 5533 1624 5237 3883 328 1018
06.2023 (29%) (95%) (70%) (6%) (18%)
07.2023 - 5798 2059 5474 3705 365 1074
12.2023 (36%) (94%) (64%) (6%) (19%)
01.2024 - 6 104 2728 5757 3360 352 1035

06.2024 (45%) (94%) (55%) (6%) (17%)
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Tabela 2.1: Liczba pacjentéw leczonych (chemioterapia, program lekowy lub ASCT) z powodu
szpiczaka plazmocytowego (Swiadczenie z kodem C90.0 wg klasyfikacji ICD-10 jako
rozpoznanie gtdéwne lub wspotistniejgce przy Z51/294.8)

Pétrocze Liczba Liczba Liczba Liczba pacjentéw, Liczba Liczba nowych
pacjentow pacjentow, pacjentow, ktérzy mieli  pacjentow, pacjentéw, tj.

ktérzy mieli ktérzy mieli sprawozdane ktérzy takich, ktérzy mieli

sprawoz-  sprawozdane Swiadczeniew  mieli spra- sprawozdane

dane sSwiadczenie ramach katalogu wozdane sSwiadczenie w

sSwiadczenie w ramach chemioterapii oraz ASCT danym pétroczu

podania katalogu NIE mieli oraz NIE mieli

lekuw chemioterapii sprawozdanego sprawozdanych

ramach podania leku w Swiadczen w

programu ramach programu poprzedzajacych

lekowego lekowego 10 latach

07.2024 - 6 547 3290 6173 3238 358 1109
12.2024 (50%) (94%) (49%) (5%) (17%)
01.2025 - 6721 3459 6 453 3244 388 946
06.2025 (51%) (96%) (48%) (6%) (14%)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Na Wykresie przedstawiono wartos¢
refundacji swiadczen z rozpoznaniem szpi-
czaka plazmocytowego (Swiadczenie z kodem
€90.0 wg klasyfikacji ICD-10 jako rozpoznanie
gtéwne lub wspétistniejgce przy Z51/294.8).

W pierwszym potroczu 2020 r. wartos¢ re-
fundacji lekbw w ramach programéw leko-
wych i chemioterapii wyniosta 159 min zi
W ciggu 5 lat ta wartos¢ wzrosta niemal dwu-
krotnie (do 310 mIn zt w pierwszym poétro-
czu 2025 r.), co zwigzane jest w szczegdl-
nosci z rozszerzeniem koszyka refundowa-
nych terapii. Spadek wartosci refundacji le-
kow w 2 potroczu 2022 r. wynikat w znacz-
nej mierze z objecia refundacjg od maja 2022
r. tanszych odpowiednikéw generycznych dla
lenalidomidu. Nalezy réwniez zwréci¢ uwage,

ze na wzrost wartosci refundacji pozosta-
tych Swiadczen (kategoria ‘Inne’) od 2022 r.
miaty wptyw zmiany w sposobie finansowa-
nia Swiadczen (likwidacja tzw. produktéw pod-
wyzkowych oraz wigczenie ich do podstawo-
wych wycen swiadczen).

Wartosc¢ refundacji Swiadczen z rozpozna-
niem szpiczaka plazmocytowego w pierwszym
potroczu 2025 r. wyniosta 481 min zi, z czego
73% (353 min zt) stanowity Swiadczenia zwia-
zane z programami lekowymi i chemioterapig
(podania lekéw oraz pozostate swiadczenia,
m.in. diagnostyka do programu czy hospitali-
zacje zwigzane z podaniem leku). Wartos¢ re-
fundacji przeznaczona na autologiczne prze-
szczepienie komérek macierzystych (ASCT)
wyniosta 36,9 min zt.
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Wykres 2.1: Warto$¢ refundacji swiadczen udzielonych z powodu szpiczaka plazmocytowego
(Swiadczenie z kodem C90.0 wg klasyfikacji ICD-10 jako rozpoznanie gtéwne lub
wspotistniejgce przy Z51/794.8). W przypadku Swiadczen rozliczonych w ramach ry-
czattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczenh opieki zdrowot-
nej uwzgledniono ich wartos¢ w oparciu o cene jednostki sprawozdawczej ryczattu
systemu zabezpieczenia obowigzujgcg w danym okresie rozliczeniowym.

1 pot. 2 pot. 1 pot. 2 pot. 1 pot. 2 pot. 1 pot. 2 pot. 1 pot. 2 pot. 1 pot.
2020 2020 2021 2021 2022 2022 2023 2023 2024 2024 2025

500

400

w
o
o

Wartosé w min zt
N
o
o

10

o

o

Programy lekowe i chemioterapia
— podania lekéw

Inne

Programy lekowe i chemioterapia .
— pozostate $wiadczenia ASCT

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

2.2 Programy lekowe trwajace w danym potroczu

W tej czesci opracowania przedstawiono sprawozdanych w SMPT, zatem liczebnosci
dane dotyczace pacjentéw leczonych w ra- pacjentdw mogg nieznacznie réznic sie od li-
mach programu lekowego B.54. - tych, kto- czebnosci podanych WTabeIi.

rzy rozpoczeli leczenie w danym potroczu,
jak rowniez pacjentéw, ktérzy rozpoczeli le-
czenie we wczesniejszym terminie i kon-

Wsrod pacjentéw leczonych z powodu
szpiczaka plazmocytowego w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w kazdym potroczu ko-
biety stanowity okoto potowy populacji pacjen-
téw (Tabela @).

tynuowali leczenie w analizowanym poétro-
czu. Nalezy zauwazy¢, iz dane przedsta-
wione w niniejszej czesci dotycza programow
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Tabela 2.2: Liczba pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.54 w danym potroczu

z podziatem na ptec

Pétrocze

Liczba pacjentéw

2023-01-01 - 2023-06-30 1612
2023-07-01 - 2023-12-31 2052
2024-01-01 - 2024-06-30 2774
2024-07-01 - 2024-12-31 3317
2025-01-01 - 2025-06-30 3460

Liczba pacjentéw: Liczba pacjentéw: % kobiet
kobiety mezczyzZni

806 806 50,0%

1017 1035 49,6%

1350 1424 48,7%

1670 1647 50,3%

1737 1723 50,2%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

W Tabeli @ przedstawiono dane do-
tyczace ogdlnej liczby pacjentow leczonych
w danym poétroczu w ramach poszczegél-
nych schematéw terapeutycznych dostep-
nych w programie lekowym B.54. W przy-
padku schematu DRd wyszczegdlniono réw-
niez dane z uwzglednieniem liczby pacjentéw
leczonych tym schematem w ramach 1. linii
leczenia (od pierwszego poétrocza 2024 r.). W
2023 r. najczesciej stosowanym schematem

leczenia byt schemat DVd, natomiast od 2024
r. wiekszos¢ pacjentow leczonych w ramach
programu lekowego B.54. byta leczona wedtug
schematu DRd, ktéry moze by¢ stosowany za-
rowno w 1. linii, jak i kolejnych liniach lecze-
nia. Schemat DVTd, wykorzystywany w 1. li-
nii leczenia, byt drugim najczesciej stosowa-
nych schematem leczenia szpiczaka plazmo-
cytowego, dostepnym w ramach programu le-
kowego B.54. (Tabela @).

Tabela 2.3: Liczba pacjentéw leczonych w danym pétroczu w ramach poszczegélnych schema-
tow terapeutycznych dostepnych w programie lekowym B.54.

Schemat 2023-01-01 - 2023-07-01 -
terapeutyczny 2023-06-30 2023-12-31
Ogétem 1612 2052
DVTd 296 616
DRd 240 403
w tym: DRd jako - -
1. linia

Dvd 410 407
EloPd 114 173
IRd 76 74
Kd 268 265
KRd 81 90
Pvd 36 18
Pd 226 151
IsaPd - 43

Tec -

2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -
2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
2774 3317 3460

826 907 871

848 1277 1516

285 598 791

431 475 483

195 187 155

74 71 55

265 260 251

90 104 119

18 21 <5

151 135 16

43 59 42

- 64 155
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Tabela 2.3: Liczba pacjentéw leczonych w danym pétroczu w ramach poszczegélnych schema-
tow terapeutycznych dostepnych

w programie lekowym B.54.

Schemat 2023-01-01 - 2023-07-01 - 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -
terapeutyczny 2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
Elra - - - - <5
Tal - - - - 21

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Dane dotyczace liczby pacjentéw leczo-
nych poszczegdlnymi schematami terapeu-
tycznymi w ramach kolejnych linii leczenia,
z podziatem na pétrocza, przedstawiono w Za-
taczniku - Tabela S1. W Tabeli @ przedsta-

wiono dane dotyczace liczby pacjentéw z wy-
konanym ASCT (kiedykolwiek przed koncem
potrocza), leczonych w danym potroczu w ra-
mach poszczegbdlnych schematéw terapeu-
tycznych dostepnych w programie lekowym.

Tabela 2.4: Liczba pacjentéw z wykonanym ASCT (kiedykolwiek przed koncem pétrocza), leczo-

nych w danym poétroczu w rama

ch poszczegdlnych schematéw terapeutycznych

dostepnych w programie lekowym B.54.

Schemat terapeutyczny 2023-01-01-  2023-07-01-  2024-01-01-  2024-07-01-  2025-01-01 -

2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
Ogétem 665 201 1129 1256 1304
DVTd 20 195 347 400 421
DRd 101 178 259 324 361
w tym: DRd jako 1. linia - - <5 6 7
Dvd 241 239 219 235 236
EloPd 60 95 88 68 56
IRd 46 40 35 30 25
Kd 117 106 109 104 96
KRd 47 41 60 68 79
Pvd 7 7 7 6 <5
Pd 86 68 51 43 5
IsaPd - <5 14 22 14
Tec - - - 32 78
Elra - - - - 0
Tal - - - - 1

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Liczba podan lekéw w ramach programu
lekowego B.54. (wszystkie linie i schematy le-
czenia) wzrosta z 13 157 w pierwszym poétro-

czu 2023 r. do 26 187 w pierwszym pétroczu
2025 r. (Tabela @). W pierwszym pétroczu
2023 r., podania w trybie ambulatoryjnym sta-
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nowity 21% wszystkich podan lekéw w ramach ryjnym stanowit 19% ogétu podan lekéw w ra-
programu lekowego B.54. W pierwszej poto- mach programu lekowego B.54.
wie 2025 r. odsetek podan w trybie ambulato-

Tabela 2.5: Podania lekéw w ramach programu lekowego B.54 w danym pétroczu, z uwzgled-
nieniem poszczegodlnych schematdw terapeutycznych dostepnych w programie.

Schemat terapeutyczny 2023-01-01 - 2023-07-01- 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -
2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30

Liczba pacjentéw z co najmniej jednym podaniem leku

Ogétem 1547 2000 2656 3179 3308
DVTd 294 593 767 824 796
DRd 239 400 821 1253 1479
Dvd 390 396 420 461 467
EloPd 111 166 183 178 135
IRd 72 73 68 62 50
Kd 254 246 255 246 242
KRd 58 61 88 99 113
PVd 36 24 17 20 -
Pd 203 171 139 126 -
IsaPd - 32 42 56 40
Tec - - - 64 153
Elra - - - - <5
Tal - - - - 20
Ogétem 13157 16 503 20728 26 629 26 187
DVTd 2323 4064 4795 5162 4553
DRd 2098 3467 6100 10195 10 843
Dvd 2658 2526 2602 3113 2896
EloPd 1131 1693 1720 1698 791
IRd 279 302 285 250 229
Kd 2763 2699 2637 2757 2559
KRd 962 918 1533 1890 2043
Pvd 169 100 68 78 -
Pd 774 640 529 457 -
IsaPd - 94 459 620 312
Tec - - - 409 1849
Elra - - - - 9
Tal - - - - 20

Liczba podan ambulatoryjnych
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Tabela 2.5: Podania lekéw w ramach programu lekowego B.54 w danym pétroczu, z uwzgled-
nieniem poszczegodlnych schematdéw terapeutycznych dostepnych w programie.

Schemat terapeutyczny 2023-01-01- 2023-07-01 - 2024-01-01- 2024-07-01- 2025-01-01 -

2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
Ogétem 2776 3527 4197 5409 4997
DVTd 365 873 979 1023 761
DRd 450 789 1330 2383 2450
Dvd 453 452 534 685 676
EloPd 165 229 327 236 87
IRd 165 213 196 138 143
Kd 393 359 300 339 330
KRd 121 45 71 100 152
PVd 75 52 39 19 -
Pd 589 514 389 351 -
IsaPd - 1 32 89 33
Tec - - - 46 355
Elra - - - _ 1
Tal - - - - 9

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Wiekszos¢ pacjentdw w ramach programu
lekowego B.54. otrzymuje leki w ramach ho-
spitalizacji 1-dniowych (Tabela @). W pierw-
szym potroczu 2025 r. Sredni czas unikalnych
hospitalizacji (w dniach), z pominieciem ho-

Tabela 2.6: Podania lekow w ramach program

spitalizacji 1-dniowych, w przypadku najcze-
Sciej stosowanych schematéw terapeutycz-
nych (DRd, DVTd, DVd) byt krotszy w poréw-
naniu do pierwszego potrocza 2023 r.

u lekowego B.54 w danym potroczu w ramach

hospitalizacji, z uwzglednieniem hospitalizacji 1-dniowych i czasu trwania hospita-

lizacji
2023-01-01 -
2023-06-30

Schemat terapeutyczny
2023-

2023-07-01 -

2024-01-01 -
2024-06-30

2024-07-01 -
2024-12-31

2025-01-01 -

12-31 2025-06-30

Liczba podan w ramach hospitalizacji

Ogétem 10 381 1
DVTd 1958
DRd 1648
Dvd 2205
EloPd 966
IRd 114
Kd 2370
KRd 841

2976 16 531 21220 21190
3191 3816 4139 3792
2678 4770 7812 8393
2074 2068 2428 2220
1464 1393 1462 704
89 89 112 86
2340 2337 2418 2229
873 1462 1790 1891
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Tabela 2.6: Podania lekéw w ramach programu lekowego B.54 w danym poétroczu w ramach
hospitalizacji, z uwzglednieniem hospitalizacji 1-dniowych i czasu trwania hospita-

lizacji

Schemat terapeutyczny 2023-01-01 - 2023-07-01 - 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -

2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
PVd % 48 29 59 0
Pd 185 126 140 106 0
IsaPd - 93 427 531 279
Tec - - - 363 1494
Elra - - - _ )
Tal - - - - 94

Liczba podan w ramach hospitalizacji 1-dniowych

Ogétem 8776 11 258 13 906 18 395 18723
DVTd 1544 2 646 3157 3506 3263
DRd 1463 2536 4248 7198 7 881
Dvd 2 047 1920 1900 2240 2105
EloPd 669 1130 1125 1167 657
IRd 73 81 80 92 68
Kd 2231 2220 2200 2304 2099
KRd 531 515 855 1175 1193
PVd 85 41 28 32 -
Pd 133 94 83 78 -
IsaPd - 75 230 392 251
Tec - - - 211 1162
Elra - - - - 0
Tal - - - - 44

Sredni czas unikalnych hospitalizacji (w dniach), z pominieciem hospitalizacji 1-dniowych

Ogétem 10,29 8,79 8,74 9,14 8,79
DVTd 13,2 12,31 11,52 11,48 12,22
DRd 11,86 8,46 9,62 10,17 8,89
Dvd 8,73 7,97 8,27 8,22 8,87
EloPd 11,41 8,05 7,21 7,57 7,83
IRd 17,86 4,4 9,14 9 14,9
Kd 11,22 7,44 9,23 10,63 7,89
KRd 3,21 3,57 3,44 3,74 3,78
Pvd 11,29 7,67 38 12,75 0
Pd 9,28 9,67 9,68 13,09 0
IsaPd - 3,89 9,89 11,19 6
Tec - - - 11 11,96
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Tabela 2.6: Podania lekéw w ramach programu lekowego B.54 w danym poétroczu w ramach
hospitalizacji, z uwzglednieniem hospitalizacji 1-dniowych i czasu trwania hospita-

lizacji
Schemat terapeutyczny 2023-01-01 - 2023-07-01 - 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -
2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
Elra - - - - 17,33
Tal - - - - 19,88

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Dane dotyczace liczby podan lekéw w ra-
mach programu lekowego B.54. (liczba po-
dan, podania ambulatoryjne i podania w ra-
mach hospitalizacji) z uwzglednieniem sche-
matow terapeutycznych w ramach kolejnych
linii leczenia, z podziatem na pétrocza, przed-
stawiono w Zatgczniku - Tabela S2.

System Monitorowania Programéw Tera-
peutycznych (SMPT) wymaga od sSwiadcze-
niodawcéw wprowadzenia przyczyny zakon-
czenia programu terapeutycznego, zgodnie
z okreslonym wzorem. W$rdéd dostepnych
przyczyn zakoriczenia programu lekowego
B.54. sg m.in.

* brak czesciowej odpowiedzi,
* progresja choroby,

* rezygnacja pacjenta,

* toksycznos¢ leczenia / nadwrazliwos$¢ na
leczenie,

* zgon pacjenta.

W pierwszym potroczu 2025 r. zakohczono
1091 programéw lekowych B.54., wéréd kto-
rych 222 programy zakohczono z powodu
progresji choroby, 146 z powodu zgonu pa-
cjenta, a w przypadku 138 programéw nasta-
pito zakonczenie planowe. W Tabeli @ przed-
stawiono programy lekowe B.54. zakohczone
w pierwszym potroczu 2025 r. (01.01.2025
- 30.06.2025) wedtug przyczyny zakonhczenia
programu podanej w SMPT. Schemat DVTd
posiada ograniczenie czasu trwania programu
do 24 tygodni - z tego powodu w tym schema-
cie obserwuje sie 131 planowo zakonczonych
programow.

Tabela 2.7: Programy lekowe B.54 zakohczone w pierwszym pétroczu 2025 r. (01.01.2025r. -
30.06.2025 r.) wedtug przyczyny zakohczenia programu podanej w SMPT

Liczba brak
progra- czescio-
moéw wej

Terapia

choroby pacjenta

progresja rezygnacja toksycznos
leczenia
/ nad-

zgon
pacjenta

pogorszeni powiktanic zakoriczen zakoriczony

zakon-
czonych

wrazli-
wos¢ na
leczenie

odpo-
wiedzi

Ogétem 1091 10 222 10 24
DVTd 402 <5 12 <5 <5
DRd 259 <5 55 <5 8
Dvd 129 <5 60 <5 <5

146

12

52

17

stanu  okofoin-  planowe recznie
pacjenta fuzyjne (ostatnie
podanie

leku

przed

2025-05-

26)

73 <5 138 358

10 <5 131 180

29 <5 <5 84

10 0 0 29

inna
przy-
czyna

107

49

20
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Tabela 2.7: Programy lekowe B.54 zakoriczone w pierwszym poétroczu 2025 r. (01.01.2025 r. -
30.06.2025 r.) wedtug przyczyny zakornczenia programu podanej w SMPT

Terapia Liczba brak progresja rezygnacja toksycznos zgon pogorszeni powiktanic zakonczen zakornczony inna
progra- czescio- choroby pacjenta  leczenia  pacjenta stanu  okofoin-  planowe recznie  przy-
moéw wej / nad- pacjenta fuzyjne (ostatnie  czyna

zakon- odpo- wrazli- podanie

czonych wiedzi wos¢ na leku

leczenie przed

2025-05-

26)
EloPd 65 <5 33 <5 <5 14 <5 0 0 10 <5
Ird 18 0 7 <5 0 <5 <5 0 0 5 <5
IsaPd 13 0 6 0 <5 0 <5 0 0 <5 <5
Kd 90 0 32 <5 5 20 13 0 <5 8 10
KRd 42 0 10 0 <5 <5 <5 0 <5 18 5
Pvd <5 0 0 0 0 0 0 0 0 <5 0
Pd 16 0 <5 0 0 <5 0 0 0 12 0
Tal <5 0 <5 0 0 <5 <5 0 0 0 0
Tec 50 <5 5 0 <5 21 <5 0 0 7 9

Zrédto: opracowanie wrasne na podstawie danych NFZ

Szczegbtowe dane o programach lekowych i uwzglednieniem linii leczenia, przedstawiono
B.54. zakonczonych w latach 2023-2024, wraz w Zatgczniku - Tabela S3.
z podaniem przyczyny zakonczenia programu
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Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym
potroczu

W tej czesSci opracowania analizie poddano WSréd pacjentow rozpoczynajgcych lecze-
dane dotyczace pacjentéw, ktérzy w danym nie zpowodu szpiczaka plazmocytowego w ra-
potroczu rozpoczeli leczenie w ramach pro- mach programu lekowego, w kazdym pétro-
gramu lekowego B.54. Jako koniec okresu ana- czu (z wyjatkiem drugiego potrocza 2024 r.) ko-
lizy danych sprawozdanych w systemie SMPT biety stanowity nieco ponizej potowy populacji
przyjeto 25.09.2025 r., a dla danych sprawoz- pacjentéw (Tabela ).

danych komunikatem SWIAD 31.07.2025 r.

Tabela 3.1: Liczba pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w ramach programu lekowego B.54.
w danym pétroczu z podziatem na ptec

Pétrocze Liczba pacjentéw Liczba pacjentéw: Liczba pacjentéw: % kobiet
kobiety mezczyzZni

2023-01-01 - 2023-06-30 981 474 507 48,3%

2023-07-01 - 2023-12-31 928 455 473 49,0%

2024-01-01 - 2024-06-30 1321 633 688 47,9%

2024-07-01 - 2024-12-31 1466 755 711 51,5%

2025-01-01 - 2025-06-30 1219 599 620 49,1%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Sredni wiek pacjentéw rozpoczynajgcych szym potroczu 2025 r. (Tabela @). Mediana
leczenie w ramach programu lekowego B.54. wieku wzrosta z 66 lat w 2023 r. do 69 lat
wzrdst z 65,6 lat w pierwszym potroczu 2023 r. w2024 r.

do 67,8 lat w drugim pétroczu 2024 r. i pierw-



Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym pétroczu

Tabela 3.2: Wiek pacjentéw (Srednia i mediana) rozpoczynajgcych leczenie w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w danym potroczu

Pétrocze Sredni wiek Mediana wieku

pacjenta pacjenta
2023-01-01 - 2023-06-30 65,6 66
2023-07-01 - 2023-12-31 65,0 66
2024-01-01 - 2024-06-30 67,7 69
2024-07-01 - 2024-12-31 67,8 69
2025-01-01 - 2025-06-30 67,8 69

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Szczegdtowe dane dotyczace pacjentow
rozpoczynajacych leczenie w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w danym pétroczu,
przedstawiono w Zatgczniku - Tabela S4.

Wsréd pacjentéw, ktérzy rozpoczynali
w danym pétroczu leczenie w ramach pro-

gramu lekowego B.54., najczesciej stosowa-
nymi schematami terapeutycznymi byty DVTd
i DRd (Tabela @). Najwieksza liczba pacjen-
tow, ktéra rozpoczeta leczenie w ramach pro-
gramu lekowego, obserwowana byta w dru-
gim potroczu 2024 r. - ponad 1,4 tys. pacjen-
tow.

Tabela 3.3: Liczba pacjentéw, ktorzy rozpoczeli leczenie w danym potroczu w ramach poszcze-
g6Inych schematoéw terapeutycznych dostepnych w programie lekowym B.54.

Schemat terapeutyczny 2023-01-01 - 2023-07-01 - 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -

2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
Ogétem 981 928 1321 1466 1219
DVTd 296 368 377 416 326
DRd 240 186 512 566 450
w tym: DRd jako 1. linia - - 285 361 298
Dvd 146 111 135 157 123
EloPd 114 102 90 83 71
IRd 48 24 20 20 16
Kd 85 86 93 94 88
KRd 23 36 48 47 47
PVd 10 <5 <5 1 -
Pd 50 38 40 38 -
IsaPd - 13 34 28 12
Tec - - - 64 101
Elra - - - - <5
Tal - - - - 21

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ



Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym pétroczu

Szczegbtowe dane dotyczace pacjentow
rozpoczynajgcych leczenie w ramach pro-
gramu lekowego B.54. w danym potroczuy,
z uwzglednieniem poszczegdlnych linii lecze-
nia, przedstawiono w Zatgczniku - Tabela S4.

W Tabeli EI] przedstawiono dane doty-
czace liczby pacjentdw leczonych w danym

potroczu wedtug schematu DVTd, z ASCT wy-
konanym podczas programu (w po6troczu lub
po). Sposréd 296 pacjentéw, ktérzy w 1. pot-
roczu 2023 r. rozpoczeli program w schema-
cie DVTd, 191 (64,5%) miato wykonane ASCT
podczas tego programu (do konca okresu ob-
serwacji - 31.07.2025 r.).

Tabela 3.4: Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie schematem DVTd w danym pétroczu,
u ktérych wykonano ASCT podczas programu (do 31.07.2025r.)

2023-01-01 -
2023-06-30

Schemat

2023-07-01 -
2023-12-31

terapeutyczny

Ogétem 229
DVTd 191

2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -
2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30
275 253 22

246 225 16

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

W przypadku pacjentéw, ktérzy rozpoczeli
leczenie w ramach programu lekowego B.54.
w pierwszym potroczu 2023 r., 273 pacjentéw
zakonhczyto program lekowy oraz do konca
okresu obserwacji (25.09.2025 r.) zostato po-
nownie zakwalifikowanych do leczenia w ra-
mach kolejnej linii leczenia (Tabela @). Dla
tej grupy pacjentébw mediana od zakoncze-
nia programu do rozpoczecia leczenia w ko-
lejnej linii wynosita 350 dni. Najczesciej taka
sytuacja dotyczyta schematu DRd oraz DVd.
Wsréd pacjentdéw zakwalifikowanych do lecze-

nia w ramach programu lekowego w pierw-
szym potroczu 2025 r., dostepne dane spra-
wozdawcze pozwolity na zidentyfikowanie 79
pacjentow, ktorzy do korca okresu obserwacji
(25.09.2025 r.) rozpoczeli leczenie w ramach
kolejnej linii leczenia w programie lekowym,
a mediana dni od zakohczenia programu do
rozpoczecia kolejnego programu (linii lecze-
nia) wynosita 90 dni (Tabela @).

Szczegbtowe dane z uwzglednieniem linii
leczenia w danym pétroczu przedstawiono
w Zatgczniku - Tabela S4.

Tabela 3.5: Liczba programoéw rozpoczetych w danym poétroczu z danym schematem terapeu-
tycznym oraz zakonczonych do kornica okresu obserwacji (25.09.2025 r.), dla kto-
rych pacjent po zakonczeniu rozpoczat kolejny program (do konca okresu obser-

wacji)
Schemat terapeutyczny
2023-06-30

2023-01-01 - 2023-07-01 -  2024-01-01 - 2024-07-01 -  2025-01-01 -
2023-12-31

2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30

Liczba programow zakorniczonych, dla ktorych pacjent po zakonczeniu rozpoczat kolejny program

Ogétem 273
DVTd 37
DRd 71

w tym: DRd jako 1. linia

215 232 222 79
35 31 31 12
40 51 35 13

19 12 <5



Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym pétroczu

Tabela 3.5: Liczba programoéw rozpoczetych w danym poétroczu z danym schematem terapeu-
tycznym oraz zakohczonych do korica okresu obserwacji (25.09.2025 r.), dla kt6-
rych pacjent po zakohczeniu rozpoczat kolejny program (do konca okresu obser-
wagji)

Schemat terapeutyczny 2023-01-01 - 2023-07-01- 2024-01-01 - 2024-07-01 - 2025-01-01 -

2023-06-30 2023-12-31 2024-06-30 2024-12-31 2025-06-30

Dvd 49 40 47 44 12
EloPd 26 29 30 32 14
IRd 22 10 8 5 <5
Kd 43 39 29 32 14
KRd 7 9 11 11 <5
Pvd 5 <5 <5 5 -
Pd 13 6 12 9 -
IsaPd - 6 12 12 0
Tec - - - 6 5
Elra - - - _ 0
Tal - - - - <5

Mediana czasu (w dniach) od zakoriczenia programu do rozpoczecia kolejnego programu

Ogétem 350 259 202 139 20
DVTd 500 237 193 145 109,5
DRd 334 260,5 241 182 119
w tym: DRd jako 1. linia - - 280 227 96,5
Dvd 301 213,5 228 154 83
EloPd 668,5 398 189,5 121 125
IRd 291 304,5 217 113 54,5
Kd 329 261 200 160 87
KRd 394 261 183 101 79,5
Pvd 275 182 42 160 -
Pd 221 97,5 205 96 -
IsaPd - 187,5 198,5 108 /
Tec - - - 195 77
Elra - - - - /
Tal - - - - 72
* ' — brak programu rozpoczetego w pétroczu; '/ - brak obliczenia mediany z uwagi na brak zakonczonych

programoéw, dla ktérych pacjent rozpoczat kolejny program
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ



Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym pétroczu

Tabela 3.6: Programy lekowe B.54. rozpoczete w pierwszym pétroczu 2025 r. (01.01.2025 -
30.06.2025) i zakonczone do 25.09.2025 r. wedtug przyczyny zakohczenia pro-
gramu podanej w SMPT

inna

przy-
czyna

Terapia

Liczba brak progresja rezygnacja toksycznos zgon pa-
progra- czescio- choroby  pacjenta leczenia
mow wej V4 pa-
zakon- odpo-
czonych wiedzi

pogorszen zakornczeni zakornczony

Ogétem 300 6 75 <5
DVTd 62 0 10 <5
DRd 70 <5 12 <5
w tym: 47 <5 <5 0
DRd

jako

1. linia

Dvd 34 <5 13 <5
EloPd 31 <5 15 0
Ird 10 0 6 0
IsaPd <5 0 0 0
Kd 37 0 12 0
KRd 9 0 <5 0
Tal 7 0 <5 0
Tec 37 <5 <5 0

cjenta stanu  planowe recznie

(ostatnie

nadwraz- ¢jenta podanie
liwos¢ na leku
leczenie przed
2025-05-

26)

11 83 30 <5 70

<5 7 <5 0 33

<5 21 13 <5 15

<5 16 12 <5 10

0 9 <5 0 6

0 10 <5 0 <5

0 <5 0 0 <5

0 <5 0 0 0

<5 12 5 0 <5

0 <5 0 0 <5

0 <5 <5 0 0

<5 16 5 0 5

20

<5

<5

<5

<5

<5

<5

<5

<5

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Szczegbtowe dane o programach lekowych
B.54. rozpoczetych i zakohczonych w latach
2023-2024, wraz z podaniem przyczyny za-
konczenia programu, z uwzglednieniem linii
leczenia, przedstawiono w Zatgczniku - Tabela
S5.

Na Wykresach i @ przedstawiono

krzywe przezycia pacjentow w wieku 65-74
lata, ktérzy rozpoczeli program w pierwszym
pétroczu 2024 r. w | lub Il linii leczenia.
W przypadku | linii oszacowane prawdopodo-
bienstwo przezycia 365 dni wyniosto 81,8%
(95% Cl: 75,5%-88,7%) dla schematu DRd oraz
85,9% (95% Cl: 80,7%-91,4%) dla schematu
DVTd.



Programy lekowe B.54. rozpoczete w danym pétroczu

Wykres 3.1: Krzywe przezycia (estymator Kaplana-Meiera, 95% przedziaty ufnosci) dla pacjentéw
w wieku 65-74 lata, ktdrzy rozpoczeli program 01.01.2024 r. - 30.06.2024 r. w | linii
leczenia

Grupa wiekowa: 65-74, linia: 1

o k—‘

s ey,

75%

50% == DRd
DVTd

25%

Oszacowane prawdopodobienstwo przezycia pacjenta

0%
0 180 360 540
Liczba dni

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Wykres 3.2: Krzywe przezycia (estymator Kaplana-Meiera, 95% przedziaty ufnosci) dla pacjentéw
w wieku 65-74 lata, ktorzy rozpoczeli program 01.01.2024 r. - 30.06.2024 r. w |l linii
leczenia. Uwzgledniono wytgcznie terapie z co najmniej 10 pacjentami.

Grupa wiekowa: 65-74, linia: 2
100% S

75%

== DRd
Dvd

50%

25%

Oszacowane prawdopodobienstwo przezycia pacjenta

0%
0 180 360 540
Liczba dni

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ
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Sciezki leczenia pacjentéw ze szpiczakiem

plazmocytowym

41 Sciezki leczenia pacjentow w programie lekowym B.54.

Zidentyfikowano 1182 pacjentéw, dla kté-
rych mozliwa byta szczegbétowa analiza Scie-
zek terapeutycznych w programie lekowym
- przej$¢ z poszczegblnych schematéw te-
rapeutycznych i linii leczenia. Wybrano pro-
gramy rozpoczete 01.2023-06.2023 (dla sche-
matu DVd rozszerzono okres obserwacji od
03.2022 w celu pozyskania wiekszego zbioru
danych, n=201) i obserwowano zmiany poste-
powania terapeutycznego - poszczegdlnych
schematoéw leczenia w ramach programu le-
kowego B.54. w ciggu kolejnych 730 dni dla
kazdego pacjenta. Przedstawiono 20 najczest-
szych Sciezek, tacznie obejmujacych 87% ze
wszystkich 1182 analizowanych pacjentow.

Sposréd 1182 pacjentédw wigczonych do tej

analizy:

+ 264 pacjentow (22,3%) zaczeto schemat
DVTd iw ciggu 730 dni obserwacji nie za-
czeto zadnego innego schematu;

+ 235 pacjentow (19,9%) zaczeto schemat

DVd i w ciggu 730 dni obserwacji nie za-
czeto zadnego innego schematu;

+ 173 (14,6%) pacjentéw zaczeto schemat
DRd i w ciggu 730 dni obserwacji nie za-
czeto zadnego innego schematu;

« 37 pacjentéw (3,1%) zaczeto schemat
DVd i w ciggu 730 dni obserwacji przeszli
na schemat EloPd;

+ 23 pacjentéw (1,9%) zaczeto schemat
DVd i w ciggu 730 dni obserwacji przeszli
na schemat KRd;

« 15 pacjentéw (1,3%) zaczeto schemat
DVd i w ciggu 730 dni obserwacji przeszli
na schemat Kd, a nastepnie na schemat
EloPd.

Szczegbtowe dane dotyczace Sciezek pa-
cjenta w ramach poszczegélnych schematéw
terapeutycznych (bez uwzglednienia linii le-
czenia) przedstawiono na Wykresie .



Sciezki leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym

Wykres 4.1: Programy (Sciezki) pacjentow, ktérzy rozpoczeli programy 03.2022-06.2023 (dla sche-
matu DVd) lub 01.2023-06.2023 (dla pozostatych schematéw) - uwzgledniono wszyst-
kie rozpoczete programy w ciggu 730 dni od rozpoczecia pierwszego programu w tym

okresie (bez linii leczenia)

Liczba pacjentow: 1182.

W szarych kolumnach przedstawiono miary czestosci sciezek: wzgledna, bezwgledna (liczba pacjentéw)

i skumulowana.

o
3

[ 22.34% 22.34%

DV

o

[ 19.88% 42.22%

[ 14.64% 56.85%

[ 5.84% | 69 [62.69%
[ 3.21% 65.91%

g
S

EloPd

[ 3.13% 69.04%

[ 2.54% 71.57%

[ 2.12% | 25 [73.69%

DV

o
Py

R

[1.95% 75.63%

=)

R EloPd

[ 1.95% 77.58%

=)
S
A
o

o

o
%

[ 1.52% 79.1%

_______EoPd | 127% 80.37%

20 najczestszych Sciezek

A R X7
T |13 8257%
| Ka 00 |12 | 8350% |
F005% 1T B4 50% |
OT6% 1O 1 85268% |
bva Ra 068% 1B | 8500%
I T T R F050% |71 86.55% |
a ra OB51% 6 87.06%

Kolejnos¢ terapii

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Na Wykresie @ przedstawiono szczego-
towe dane dotyczgce Sciezek pacjenta w ra-
mach poszczegélnych schematéw terapeu-
tycznych, z uwzglednieniem linii leczenia. Spo-
$réd 1182 pacjentdédw wigczonych do tej ana-
lizy:

*+ 264 pacjentéw (22,34%) zaczeto schemat
DVTd (1. linia leczenia) i w ciggu 730 dni
obserwacji nie zaczeto zadnego innego
schematu;

+ 129 pacjentéw (10,91%) zaczeto schemat

DVd w ramach 2. linii leczenia i w ciggu
730 dni obserwacji nie zaczeto zadnego
innego schematu;

128 pacjentow (10,83%) zaczeto schemat
DRd w ramach 2. linii leczenia i w ciggu
730 dni obserwacji nie zaczeto zadnego
innego schematu;

18 pacjentow (1,52%) zaczeto schemat
DVd w ramach 2. linii leczenia i w ciggu
730 dni obserwacji przeszli na schemat
KRd w ramach 3. linii leczenia.



Sciezki leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym

Wykres 4.2: Programy (Sciezki) pacjentow, ktérzy rozpoczeli programy 03.2022-06.2023 (dla sche-
matu DVd) lub 01.2023-06.2023 (dla pozostatych schematéw) - uwzgledniono wszyst-
kie rozpoczete programy w ciggu 730 dni od rozpoczecia pierwszego programu w tym

okresie oraz linie leczenia.

Liczba pacjentow: 1182.

W szarych kolumnach przedstawiono miary czestosci $ciezek: wzgledna, bezwgledna (liczba pacjentéw)

i skumulowana.
DVTd L:1
DVd L:2
DRd L:2
DVd L:3
DVd L:4

Pd L:3
EloPd L:3
EloPd L:6+

DVd L:2 KRd L:3
DRd L:2 EloPd L:3

EloPd L:5
Kd L:3

Kd L:4
Kd L:2
EloPd L:4

Dvd L:4 EloPd L:5

KRd L:2

20 najczestszych Sciezek

DVTd L:1 Kd L:2

Kolejnos¢ terapii

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

4.2 Sciezki leczenia pacjentdw rozpoczynajacych leczenie z powodu

szpiczaka plazmocytowego

Kolejne analizy przeprowadzono na pod-
stawie danych dotyczacych 1008 pacjentéw,
ktérzy rozpoczelileczenie (chemioterapiai/lub
ASCT i/lub program lekowy B.54.) z po-
wodu szpiczaka plazmocytowego w okresie
01.2023-06.2023, tj. takich, dla ktoérych przed
tym okresem w bazie danych NFZ (od 2010 r.)
nie odnotowano takich $wiadczen. Analizie
poddano schematy leczenia i Sciezki poste-
powania od momentu pierwszego Swiad-
czenia sprawozdanego komunikatem SWIAD,

do konca okresu obserwacji wyznaczonej na
dzien 31 lipca 2025 r. (Wykres @). Nie
uwzgledniano $wiadczen z katalogu chemio-
terapii, ktére zostalty sprawozdane w czasie
trwania programu lekowego dla pacjenta.

Sposréd tych 1008 pacjentow:
« 547 (54,3%) pacjentéw miato wytacz-

nie Swiadczenia chemioterapii (bez ASCT
i bez programu lekowego),

+ 134 pacjentow (13,3%) najpierw zaczeto



Sciezki leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym

program lekowy, miato ASCT i pozZniej Szczegbtowe dane dotyczagce Sciezek pa-
chemioterapie (poza programem), cjentdow rozpoczynajgcych leczenie szpiczaka
plazmocytowego w pierwszym poétroczu 2023

» 34 pacjentdw (3,4%) rozpoczeto tylko
pacd P g r. przedstawiono na Wykresie @

program lekowy (bez ASCT i chemiotera-
pii).

Wykres 4.3: Terapie (Sciezki) pacjentéw, ktorzy rozpoczeli leczenie szpiczaka plazmocytowego
(chemioterapia/ASCT/program lekowy) w okresie 01.2023-06.2023 (pacjenci niele-
czeni z powodu szpiczaka przed tym okresem). Nie rozrézniano, czy ASCT zostat wy-
konany w trakcie programu czy nie (jesli pole ‘ASCT' jest po polu 'PROL', ASCT mogt
by¢ wykonany podczas programu lub bo jego zakonczeniu). Pominieto chemioterapie
podczas programu lekowego. Koniec okresu analizy: 31.07.2025 r.

Liczba pacjentéw: 1008.

Uwzgledniono wszystkie wystepowania danej aktywnosci.
W szarych kolumnach przedstawiono miary czestosci $ciezek: wzgledna, bezwgledna (liczba pacjentéw)
i skumulowana.

CHEM ‘ PROL ‘ ASCT ‘ CHEM 3.47% 81.55%
. ASCT
. CHEMIOTERAPIA
PROL 3.37% 84.92% .
PROGRAM LEKOWY

10 najczestszych $ciezek

Kolejnos¢ terapii

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Sposroéd 1008 pacjentéw, 756 pacjentéw miedzy danymi terapiami, dodatkowo w Ta-
zaczeto Swiadczenia od chemioterapii, a 252 beIi podano wartosci utatwiajgce interpre-
od programu lekowego. Przy strzatkach poka- tacje diagramu oraz dodatkowe informacje.

zano liczby pacjentéw, ktorzy przechodzili po-



Sciezki leczenia pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym

Wykres 4.4: Sciezki pacjentéw, ktorzy rozpoczeli leczenie z powodu szpiczaka plazmocytowego
w 1. potroczu 2023 r. - mapa migracji. Koniec okresu obserwacji: 31.07.2025 r. Liczby
oznaczajg liczby unikatowych pacjentéw. tgczna liczba pacjentéw = 1008.

30

—— PROGRAM LEKOWY

104 420
/

CHEMIOTERAPIA 183
958

132

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

Tabela 4.1: Sciezki pacjentéw rozpoczynajacych leczenie z powodu szpiczaka plazmocytowego
w 1. po6troczu 2023 r. - doktadne dane liczbowe. Okres obserwacji: od pierwszego
Swiadczenia do 31.07.2025r.

Kategoria Wartosé
Liczba pacjentéw ogdtem 1008
Liczba pacjentéw z chemioterapig* 958
Liczba pacjentéw z programem lekowym 420
Liczba pacjentéw z ASCT 282
Liczba pacjentéw: program lekowy: TAK; chemioterapia*: TAK; ASCT: TAK 225
Liczba pacjentéw: program lekowy: TAK; chemioterapia*: NIE; ASCT: TAK 16
Liczba pacjentéw: program lekowy: NIE; chemioterapia*: TAK; ASCT: TAK 41
Liczba pacjentéw: program lekowy: TAK; chemioterapia*: TAK; ASCT: NIE 145
Liczba pacjentéw: program lekowy: NIE; chemioterapia*: NIE; ASCT: TAK 0
Liczba pacjentéw: program lekowy: NIE; chemioterapia*: TAK; ASCT: NIE 547
Liczba pacjentéw: program lekowy: TAK; chemioterapia*: NIE; ASCT: NIE 34
Liczba pacjentéw z co najmniej dwoma ASCT w odstepie max. 180 dni 42

*nie brano pod uwage Swiadczen z katalogu chemioterapii sprawozdanych podczas
trwania programu lekowego
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Dla pacjentdéw w wieku 65-74 lat, ktérzy Meiera dla zakonczen programu oraz zgondéw
rozpoczeli program 01.01.2024 - 30.06.2024 (Zatacznik - Wykres S1).
przedstawiono réwniez krzywe Kaplana-
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