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KARTA NIEJAWNOŚCI 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorcy (GSK Services Sp. z o. o.). 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem GSK Services Sp. z o. o. Sp. z o.o. o zakresie tajemnicy 
przedsiębiorcy. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej 
(Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z późn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)1) i art. 35a 
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: GSK Services Sp. z o. o. 

Dane zakreślone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na prywatność 
osoby fizycznej. 
Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe.  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 września 2001 r.  o dostępie do informacji publicznej 
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego 
przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. 
z 2016 r.119.1). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: osoba fizyczna 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorcy (nie dotyczy). 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej 
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z późn. zm.),  art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)1) i  art. 35a 
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2). 
Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy. 

Dane zakreślone kolorem szarym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnice 
przedsiębiorców: Amgen sp. z o.o., Janssen - Cilag Polska sp. z o.o., Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o., Pfizer Polska 
Sp. z o.o., Sanofi Sp. z o.o., Takeda Pharma sp. z o.o.  
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem Amgen sp. z o.o., Janssen - Cilag Polska sp. z o.o.,  

Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o., Pfizer Polska Sp. z o.o., Sanofi Sp. z o.o., Takeda Pharma sp. z o.o. o zakresie 

tajemnicy przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej 

(Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji 

(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z późn. zm.),  art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)1) i art. 

35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)2). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Amgen sp. z o.o., Janssen - Cilag Polska sp. z o.o., 
Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.o., Pfizer Polska Sp. z o.o., Sanofi Sp. z o.o., Takeda Pharma sp. z o.o. 

  

 
1 podstawa prawna zakreśleń danych objętych  tajemnicą przedsiębiorcy będącego wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia  żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907) 
2 podstawa prawna zakreśleń w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego 
wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia  żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907). 
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1. Informacje o wniosku 

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 
przekazującego kopię wniosku wraz z analizami  

07.11.2025 r.  
PLR.4500.1910.2025.16.PRU 

PLR.4500.1911.2025.16.PRU 

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) – wniosek o: 

▪ objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku 

Wnioskowana technologia: 

▪ Produkt leczniczy:  

− Blenrep, belantamab mafodotin, 70 mg, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 
6 ml, GTIN: 05901549673029 

− Blenrep, belantamab mafodotin, 100 mg, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 
6 ml, GTIN: 05901549673012 

▪ Wnioskowane wskazanie: 

Program lekowy B.54 „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)” 

Wnioskowana kategoria dostępności refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji): 

▪ Lek stosowany w ramach programu lekowego 

Deklarowany poziom odpłatności: 

▪ Bezpłatnie 

Grupa limitowa: 

▪ Nowa grupa limitowa 

Proponowana cena zbytu netto:  

▪ Blenrep, Belantamab mafodotin, 70 mg:    

▪ Blenrep, Belantamab mafodotin, 100 mg:    

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka? 

 X TAK _ NIE 

Analizy załączone do wniosku: 

▪ analiza kliniczna 

▪ analiza ekonomiczna 

▪ analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

▪ analiza problemu decyzyjnego 

Podmiot odpowiedzialny 

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 
12 Riverwalk 
Citywest Business Campus 
Dublin 24; Irlandia 
D24 YK11 

Wnioskodawca 

GSK Services Sp. z o. o. 
ul. Grunwaldzka 189 
60-322 Poznań, Polska 
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i unieśmiertelnieniem komórki B centrum rozrodczego grudki chłonnej a wystąpieniem pełnoobjawowej choroby 

wynosi zwykle 20–30 lat. 

Najbardziej typową manifestacją kliniczną MM są bóle kostne dotykające nawet 80% chorych w czasie 
rozpoznania, wywołane przez zmiany osteolityczne i patologiczne złamania kości (np. kompresyjne złamania 
kręgów). 

Przyczyna choroby pozostaje niejasna, a ryzyko jej rozwoju zwiększają zarówno czynniki środowiskowe, jak 
i genetyczne. Osoby spokrewnione z chorymi mają około czterokrotnie wyższe ryzyko zachorowania. 

Źródło: AWA DPL.423.1.4.2025 

Zgodnie z danymi NFZ w ramach programu lekowego B.54 „Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego 
szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)” w 2023 r. leczonych było 2 416 pacjentów, w 2024 roku 3 984 
pacjentów, a w 2025 roku 3 963 pacjentów (stan na wrzesień 2025 r.). 

Źródło: dane NFZ 

Według ekspertów klinicznych Agencji obecna liczba chorych na szpiczaka plazmocytowego w Polsce wynosi od 
8 000 do 12 000 osób. Liczba nowych zachorowań w ciągu roku dla wskazania: 

• dorośli z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, u których zastosowano co najmniej 
jedną linię leczenia wynosi od 1 700 do 2 000 osób, a odsetek chorych, u których oceniana technologia 
BVd byłaby zastosowana po obcięciu jej refundacją wyniesie 5-15%. 

• dorośli z opornym lub nawrotowym szpiczakiem plazmocytowym, u których zastosowano co najmniej 
jedną linię leczenia, w tym co najmniej jeden schemat leczenia zawierający lenalidomid wynosi około 
1 500 do 2 000 osób, a odsetek chorych, u których oceniana technologia BPd byłaby zastosowana po 
obcięciu jej refundacją wyniesie 5-25%. 

Źródło: opinie ekspertów klinicznych ankietowanych przez Agencję 

Alternatywne technologie medyczne 

Aktualnie w ramach programu lekowego B.54, u pacjentów z opornym lub nawrotowym szpiczakiem 
plazmocytowym, refundowane są następujące schematy: 

• w 2. do 4. linii leczenia:  

o DVd (daratumumab + bortezomib + deksametazon) – u chorych bez oporności na bortezomib; 

o DRd (daratumumab + lenalidomid + deksametazon) – u chorych z odpowiednią liczbą 
neutrofilów; 

o KRd (karfilzomib + lenalidomid + deksametazon) – u chorych z odpowiednią liczbą neutrofilów, 
bez przeciwskazań kardiologicznych; 

o Kd (karfilzomib + deksametazon) – u chorych z odpowiednią liczbą neutrofilów, bez 
przeciwskazań kardiologicznych; 

• od 2. linii leczenia: IRd (iksazomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem), przy czym 
schemat ten wskazany jest do stosowania dla pacjentów z obecnością specyficznych aberracji 
cytogenetycznych z grupy wysokiego ryzyka,  

• od 3. linii leczenia:  

o EloPd (elotuzumab + pomalidomid + deksametazon) – od trzeciej linii leczenia, po schematach 
zawierających lenalidomid i inhibitor proteasomu, u chorych z odpowiednią liczbą neutrofilów; 

o IsaPd (izatuksymab + pomalidomid + deksametazon) – od trzeciej linii leczenia, po schematach 
zawierających lenalidomid i inhibitor proteasomu, bez oporności na pomalidomid, u chorych 
z odpowiednią liczbą neutrofilów i czynnością nerek. 

• od 4. linii leczenia gdy zastosowano lek immunomodulujący, inhibitor proteasomu oraz przeciwciało  
anty-CD38, u chorych z odpowiednią liczbą neutrofilów:  

o Tec (teklistamab); 

o Elra (elranatamab); 

o Tal (talkwetamab). 
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W opinii ekspertów klinicznych Agencji następujące schematy stanowią komparatory względem ocenianej 
technologii: DRd, KRd, Kd, DVd, EloPd, IsaPd (schematy refundowane w ramach PL B.54.) oraz PVd 
(pomalidomid + bortezomib + deksametazon, schemat refundowany w ramach katalogu chemioterapii). 

Wnioskodawca prawidłowo zidentyfikował jako komparatory schematy finansowane w ramach PL B.54, przy czym 
według wnioskodawcy schemat IRd nie stawowi komparatora względem ocenianej technologii ze względu na jego 
stosowanie jedynie u pacjentów z obecnością specyficznych aberracji cytogenetycznych z grupy wysokiego 
ryzyka. Ponadto wnioskodawca jako komparator wskazał schemat PVd finansowany aktualnie w ramach katalogu 
chemioterapii od drugiej linii leczenia u chorych leczonych schematem zawierającym lenalidomid.  

Ostatecznie, w ramach AKL oraz AE wnioskodawcy, ze względu na możliwość wykonania porównania 
pośredniego jedynie dla części refundowanych schematów uwzględniono następujące komparatory: DVd, PVd 
oraz Kd. W odniesieniu do pozostałych komparatorów w ocenie wnioskodawcy nie było możliwe przeprowadzenie 
wiarygodnych porównań pośrednich. 

W AWB wnioskodawcy założono, że schematy będące przedmiotem niniejszej oceny tj. BVd oraz BPd będą 
zastępowały następujące terapie stosowane w ramach PL B.54.: DVd, DRd, KRd, Kd, IsaPd, EloPd, Tec, Elra, 
Tal, a także schematy refundowane w ramach katalogu chemioterapii: PVd (pomalidomid + bortezomib + 
deksametazon), Vd (bortezomib + deksametazon), Pd (pomalidomid + deksametazon), Rd (lenalidomid + 
deksametazon). 

Odnalezione wytyczne kliniczne wspominają także o następujących schematach: DCEP (deksametazon, 
cyklofosfamid, etopozyd, cisplatyna), PCd (pomalidomid, cyklofosfamid, deksametazon), schematy 
z bendamustyną: w połączeniu z Vd, Rd, Td (talidomid, deksametazon) oraz Tp (talidomid, prednizon), a także 
bendamustyna w monoterapii. Należy jednocześnie zauważyć, że schematy DCEP oraz PCd są wymieniane 
jedynie w wytycznych NCCN i są klasyfikowane jako opcje stosowane pod specjalnymi warunkami. Podobnie 
schematy skojarzone z bendamustyną, są traktowane jako leczenie objawowe o niewielkiej skuteczności (na 
podstawie wytycznych PGSz) lub rekomendowane jedynie w szczególnych sytuacjach (NCCN). Ponadto należy 
zaznaczyć, iż eksperci kliniczni Agencji nie wymienili ww. technologii jako komparatory dla Blenrepu. 

Opinie ekspertów i stowarzyszeń pacjenckich 

W procesie przygotowywania raportu wykorzystano opinie:  

              
      

• Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Jamroziak – Klinika Hematologii, Transplantologii i Chorób Wewnętrznych 
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, 

• Prof. dr hab. n. med. Lidia-Usnarska-Zubkiewicz – Członek Prezydium Polskiej Grupy Szpiczakowej, 

• Prof. dr hab. n. med. Jan Walewski – Narodowy Instytut Onkologii Centrum Onkologii im. Marii 
Skłodowskiej–Curie – Państwowy Instytut Badawczy. 

Opinie zostały przygotowane bezpłatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczącymi wykonywania 
przez Agencję na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.  

Ekspert kliniczny        wskazuje, że Blenrep charakteryzuje się toksycznością 
oczną co wymaga kontrolnego badania okulistycznego przed każdym podaniem leku oraz prowadzeniem terapii 
w ośrodku ze stałym dostępem do poradni okulistycznej. 

Ekspert kliniczny prof. dr hab. n. med. Krzysztof Jamroziak w swojej opinii zwraca uwagę, że ze względu na 
dostępność w programie lekowym B.54 schematów DVTd w 1. linii leczenia u kandydatów do autologicznej 
transplantacji komórek macierzystych (ASCT) oraz DRd u pacjentów niekwalifikujących się do ASCT, chorzy, 
u których dojdzie do nawrotu po 1., a najpóźniej po 2. linii terapii, są zazwyczaj już eksponowani - i często również 
oporni - na trzy kluczowe klasy leków przeciwszpiczakowych: inhibitory proteasomu (PI), leki immunomodulujące 
(IMiD) oraz przeciwciała anty-CD38. W takiej sytuacji rokowanie, zwłaszcza u pacjentów opornych na lenalidomid 
i daratumumab, jest niekorzystne, jeśli leczenie opiera się wyłącznie na kombinacjach złożonych z leków 
należących do tych trzech grup. Zgodnie z aktualną wiedzą oraz międzynarodowymi wytycznymi (NCCN, 
EHA/EMN), optymalną strategią w 2. i 3. linii leczenia dla tej populacji są nowe immunoterapie ukierunkowane na 
antygen BCMA, w tym terapie CAR-T (Carvykti, Abecma) oraz leczenie belantamabem mafodotin, stosowane 
m.in. w schematach BVd i BPd. Terapie te wykazały znaczącą i klinicznie istotną przewagę nad schematami DVd 
i PVd, które są obecnie finansowane w Polsce i powszechnie stosowane w tych liniach leczenia, w zakresie 
kluczowych punktów końcowych (głębokie odpowiedzi, eradykacja MRD, wydłużenie czasu do progresji,  
a w przypadku BVd również wydłużenie całkowitego przeżycia). 
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Ekspert wskazał też wskazał, że belantamab mafodotin wiąże się ze specyficznymi powikłaniami okulistycznymi 
(keratopatia, pogorszenie ostrości wzroku). Zgodnie z ChPL i projektem programu lekowego, przed podaniem 
każdej z pierwszych czterech dawek konieczna jest konsultacja okulistyczna (badanie ostrości wzroku i ocena 
w lampie szczelinowej), a kolejne wizyty są często potrzebne z uwagi na częste występowanie tych działań 
niepożądanych. Zapewnienie takiego nadzoru w schematach BPd i BVd może być wyzwaniem logistycznym: 
część dużych ośrodków ma stałą współpracę okulistyczną, natomiast w innych placówkach może to stanowić 
istotny problem i wymaga lokalnych rozwiązań organizacyjnych oraz edukacji. 

Ekspertka kliniczna prof. dr hab. n. med. Lidia-Usnarska wskazała, iż w Blenrep w schematach BPd i BVd 
prawdopodobnie zastąpi schematy DVd, Kd, KRd oraz PVd. Wprowadzenie finansowania leku Blenrep nie 
spowoduje zwiększenia liczby pacjentów leczonych z powodu szpiczaka opornego/nawrotowego. Ponadto, 
sytuację pacjentów mogłoby poprawić zwiększenie dostępności do terapii o nowych mechanizmach działania we 
wcześniejszych liniach leczenia. Wyniki badań DREAMM uzasadniają przesunięcie terapii celowanych w antygen 
BCMA (takich jak belantamab mafodotin) do wcześniejszych linii leczenia (tj. już od 2. linii, po pierwszej progresji). 

W opinii eksperta klinicznego prof. dr hab. n. med. Jana Walewskiego lek Blenrep wykazuje ograniczoną 
skuteczność oraz działania niepożądane tj. infekcje, zdarzenia kostne, pancytopenie, neuropatie obwodowe. 
Jednakże wdrożenie wnioskowanej technologii stanowi rozwiązanie związane z systemem ochrony zdrowia, które 
może poprawić sytuację pacjentów w omawianym wskazaniu.  

Skuteczność kliniczna i praktyczna 

W ramach AKL wnioskodawcy przedstawiono wyniki 2 badań rejestracyjnych: badania DREAMM-7 
porównującego BVd vs DVd w populacji chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego, 
u których zastosowano co najmniej jedną linię leczenia oraz stwierdzono progresję choroby podczas lub w trakcie 
ostatniej terapii, oraz badania DREAMM-8 porównującego BPd vs PVd w populacji chorych na opornego lub 
nawrotowego szpiczaka plazmocytowego, u których zastosowano co najmniej jedną linię leczenia, w tym 
lenalidomid, oraz stwierdzono progresję choroby pod-czas lub w trakcie ostatniej terapii. 

Ponadto w ramach AKL wnioskodawcy przeprowadzono porównanie pośrednie skuteczności leczenia ze 
schematami Kd oraz PVd, metodą metaanalizy sieciowej NMA. 

W badaniu DREAMM-7 (BVd vs DVd) wykazano IS, mniejsze o 59%, ryzyko wystąpienia progresji choroby 
w porównaniu z grupą kontrolną [HR=0,41 (95%CI: 0,31; 0,53)] przy medianie okresu obserwacji wynoszącej 28,2 
miesiąca. IS różnicę wykazano także dla przeżycia wolnego od progresji choroby podczas kolejnej linii leczenia 
(PFS2), gdzie odnotowano redukcję ryzyka wystąpienia progresji lub zgonu o 41% w grupie ocenianej interwencji 
w porównaniu z grupą kontrolną [HR=0,59 (95%CI: 0,45; 0,77)].  

Dla punktu końcowego OS istotną statystycznie różnicę wykazano dla mediany okresu obserwacji wynoszącej 
39,4 miesiąca (dla mediany okresu obserwacji wynoszącej 28,2 mies. wynik nie był istotny statystycznie). 
U pacjentów leczonych schematem BVd odnotowano mniejsze o 42% ryzyko zgonu w porównaniu z grupą 
kontrolną [HR=0,58 (95%CI:0,43; 0,79)].  

W zakresie jakości życia w żadnej z analizowanych domen kwestionariuszy EORTC QLQ-C30 i EORTC QLQ-
MY20 nie wykazano IS różnicy w prawdopodobieństwie wystąpienia znaczącej (meaningful) poprawy lub 
pogorszenia między grupami. W ocenie za pomocą skali PRO-CTCAE największe różnice w nasileniu objawów 
zdarzeń niepożądanych odnotowano dla niewyraźnego widzenia. 

W badaniu DREAMM-8 (BPd vs PVd) wykazano IS, mniejsze o 48%, ryzyko wystąpienia progresji choroby 
w porównaniu z grupą kontrolną [HR=0,52 (95%CI: 0,37; 0,73)] przy medianie okresu obserwacji wynoszącej 
21,8 miesiąca. 

Dla punktu końcowego OS w medianie okresu obserwacji wynoszącej 21,8 miesiąca nie wykazano IS różnicy 
w przeżyciu całkowitym pacjentów z grupy ocenianej interwencji vs grupa kontrolna. Dojrzałość danych OS z tego 
okresu obserwacji wynosiła 35%.  

W badaniu DREAMM 8 jakość życia i zgłaszane przez pacjentów objawy oceniano przy użyciu kwestionariuszy 
EORTC QLQ C30 i EQ 5D oraz narzędzi PRO CTCAE, FACT GP5 i OSDI. Największy negatywny wpływ na 
jakość życia (m.in. GHS/QoL, funkcjonowanie społeczne i fizyczne, EQ 5D VAS) wiązał się ze zmęczeniem 
i zmniejszonym apetytem, przy czym zmiany względem wartości wyjściowych w domenach EORTC QLQ 
C30/QLQ MY20 pozostawały ogólnie stabilne w obu ramionach. W PRO CTCAE większość pacjentów zgłaszała 
brak objawów lub objawy łagodne/umiarkowane, jednak w grupie BPd częściej raportowano niewyraźne widzenie 
o nasileniu umiarkowanym do bardzo ciężkiego. W OSDI istotne pogorszenie funkcji wzrokowych (≥12,5 pkt) 
wystąpiło u 73% pacjentów w grupie BPd, przy czym u 92% odnotowano poprawę po medianie 57 dni, a u 89% 
całkowite ustąpienie objawów. 
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Porównania pośrednie 

Porównania pośredniego skuteczności leczenia schematem BVd ze schematami Kd oraz PVd, metodą 
metaanalizy sieciowej NMA. 

W wariancie analizy, w którym uwzględniono maksymalny okres obserwacji, ryzyko progresji lub zgonu wśród 
pacjentów leczonych schematem BVd było IS niższe o 73% w porównaniu z terapią schematem Kd [HR=0,27 
(0,19; 0,40)] oraz o 74% w porównaniu z terapią schematem PVd [HR=0,26 (0,18; 0,38)]. 

Zarówno stosując korygowane o cross-over i nie korygowane dane z badania OPTIMISMM, a także przy 
wykorzystaniu uaktualnionych danych z badania LEPUS, porównanie pośrednie ocenianej interwencji ze 
schematami Kd i PVd wykazało IS redukcję ryzyka zgonu. W wariancie skorygowanym, ryzyko zgonu wśród 
pacjentów leczonych BVd było o około połowę niższe zarówno w porównaniu z leczeniem schematem Kd 
[HR=0,53 (0,35; 0,80)], jak i w porównaniu z leczeniem schematem PVd [HR=0,53 (0,35; 0,81)]. 

         
            

       

              
                 
          

               
                 
        

Porównania pośredniego skuteczności leczenia schematem BPd ze schematami Kd oraz DVd, metodą 
metaanalizy sieciowej NMA. 

W wariancie analizy, w którym uwzględniono maksymalny okres obserwacji, ryzyko progresji lub zgonu wśród 
pacjentów leczonych schematem BPd było IS niższe o 61% w porównaniu z terapią schematem Kd [HR=0,39 
(0,24; 0,64)]. W żadnym z wariantów analizy nie wykazano jednak IS różnicy w zakresie PFS dla porównania 
ocenianej interwencji z terapią schematem DVd. Warianty przeprowadzonej analizy wrażliwości obejmowały 
uwzględnienie danych z analiz głównych/końcowych, oporność na lenalidomid oraz wcześniejszą tylko 1 linię 
leczenia. 

W żadnym z wariantów analizy nie wykazano także IS różnicy w zakresie przeżycia całkowitego dla porównania 
pośredniego ocenianej interwencji z terapią schematem Kd. Z uwagi na brak wyniku OS wśród chorych 
otrzymujących wcześniej leczenie lenalidomidem z badań CASTOR oraz LEPUS, wiarygodności porównania 
ocenianej interwencji względem schematu DVd jest ograniczona.  

Analiza bezpieczeństwa 

DREAMM-7 i DREAMM-8 

Wyniki analizy bezpieczeństwa w porównaniu BVd vs DVd przedstawiono dla mediany okresu obserwacji 
wynoszącej 39,4 miesiąca. Wystąpienie zdarzeń niepożądanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu 
DREAMM-7, odnotowano u wszystkich jego uczestników, zarówno w grupie ocenianej interwencji, jak i w grupie 
kontrolnej. Częstość występowania wszystkich wyróżnionych kategorii AEs, poza SAEs skutkujących zgonem, 
była istotnie wyższa grupie pacjentów leczonych schematem BVd w porównaniu do grupy kontrolnej. Najwyższe 
ryzyko odnotowano dla związanych z leczeniem AEs prowadzących do trwałego zakończenia jakiegokolwiek 
leczenia [RR=1,89 (95%CI: 1,31; 2,72)]. 

Z uwagi na częstsze występowanie AEs ocznych podczas terapii BVd, w grupie pacjentów z prawidłowym 
widzeniem na początku badania, raportowano również informacje na temat pogorszenia najlepszej skorygowanej 
ostrości wzroku (BCVA, z ang. best corrected visual acuity).  

Wystąpienie zdarzeń niepożądanych jakiegokolwiek stopnia nasilenia, w badaniu DREAMM-8, odnotowano 
u ~99% pacjentów z grupy ocenianej interwencji oraz 97% pacjentów z grupy kontrolnej. IS różnicę na niekorzyść 
leczenia schematem BPd wykazano dla AEs 3/4 stopnia nasilenia, AEs prowadzących do przerwania/opóźnienia 
dawkowania oraz ciężkich AEs. Najwyższe ryzyko odnotowano dla ciężkich AEs [RR=1,44 (95%CI: 1,17; 1,76)]. 

Wśród AEs występujących u ≥30% chorych w którejkolwiek z grup, IS różnice na niekorzyść BPd wykazano dla 
wszystkich raportowanych AEs ocznych. 

Wśród AEs klinicznego zainteresowania raportowanych ogółem, IS różnice na niekorzyść BPd wykazano dla 
wystąpienia trombocytopenii + obniżonej liczby płytek krwi, neutropenii oraz zakażeń. Wśród AEs klinicznego 
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zainteresowania 3-4 stopnia nasilenia, IS różnice na niekorzyść BPd utrzymały się dla wystąpienia neutropenii 
i zakażeń.  

Porównanie pośrednie 

W porównaniu pośrednim bezpieczeństwa leczenia schematem BVd vs Kd i PVd za pomocą metaanalizy 
sieciowej NMA, IS na niekorzyść BVd wykazano jedynie względem terapii schematem Kd. IS różnice na 
niekorzyść BVd wykazano zarówno dla AEs 3-4 stopnia [OR=6,32 (2,87; 14,34)], jak i dla SAEs [OR=1,76 (2,87; 
14,34)].  

W porównaniu pośrednim bezpieczeństwa leczenia schematem BPd vs Kd i DVd za pomocą metaanalizy 
sieciowej NMA, IS na niekorzyść BPd wykazano dla AEs 3-4 stopnia oraz SAEs, zarówno w porównaniu do 
leczenia schematem Kd, jak i DVd. 

Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna wnioskodawcy została przeprowadzona techniką analizy kosztów-użyteczności 
w horyzoncie dożywotnim. 

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono porównanie stosowania schematu BVd oraz BPd ze 
schematami: 

• DVd – od 2. do 4. linii leczenia u chorych bez oporności na bortezomib; 

• PVd – od 2. linii leczenia u chorych leczonych schematem zawierającym lenalidomid; 

• Kd – finansowany począwszy 2. do 4. linii leczenia. 

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BVd w miejsce Kd, DVd oraz PVd jest droższe 
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla porównania BVd vs Kd wyniósł   , dla 
porównania BVd vs DVd wyniósł    oraz dla porównania BVd vs PVd wyniósł   . 

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie BPd w miejsce Kd, DVd oraz PVd jest droższe 
i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla porównania BPd vs Kd wyniósł   , dla 
porównania BPd vs PVd wyniósł    oraz dla porównania BPd z DVd wyniósł   .  

W związku z przedstawionymi przez wnioskodawcę badaniami RCT (DREAMM-7 i DREAMM-8) wykazującymi 
przewagę BVd nad DVd oraz BPd nad PVd w opinii analityków Agencji nie zachodzą okoliczności art. 13 
ustawy o refundacji. 

Analiza wpływu na budżet płatnika publicznego 

Analizę wpływu na budżet wnioskodawcy przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego, uwzględniając 
perspektywę płatnika publicznego. 

W analizie założono, że schematy będące przedmiotem niniejszej oceny tj. BelaVd oraz BelaPd będą 
zastępowały następujące terapie stosowane w ramach PL B.54.: DVd, DRd, KRd, Kd, IsaPd, EloPd, Tec, Elra, 
Tal, a także schematy refundowane w ramach katalogu chemioterapii: PVd, Vd, Pd, Rd. 

Oszacowania liczebności populacji docelowej w scenariuszu nowym w wariancie podstawowym analizy 
wnioskodawcy wskazują na liczbę pacjentów, stosujących BVd wynoszącą   w 1. roku oraz   w 2. 
roku, a także stosujących BPd wynoszącą   w 1. roku oraz   w 2. roku. Wielkości populacji 
docelowej dla leku Blenrep oszacowana na podstawie opinii ekspertów klinicznych Agencji są zbliżone do 
wielkości populacji docelowej oszacowanej w ramach analiz wnioskodawcy. Według obliczeń własnych Agencji 
na podstawie poszczególnych opinii ekspertów klinicznych, populacja docelowa dla schematu BVd wyniesie od 
85 do 255 osób, natomiast dla schematu BPd od 75 do 400 osób. 

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym, całkowite wydatki płatnika publicznego po 
wprowadzeniu leku Blenrep do refundacji          w pierwszych dwóch latach 
refundacji w wariancie z RSS oraz o 218,8 mln zł oraz 601,8 mln zł w wariancie bez RSS. 

             
            

                     
         

Uwagi do zapisów programu lekowego 

Brak uwag. 
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Rekomendacje refundacyjne dotyczące ocenianej technologii medycznej 

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 pozytywne, warunkowe rekomendacje CDA‑AMC 2025 dla dwóch 
odrębnych wskazań, przy czym w obu przypadkach refundacja Blenrepu w schematach BVd lub BPd była 
uzależniona od obniżenia ceny leku. CDA‑AMC wskazało również ograniczenia populacyjne: dla BVd nie 
rekomendowano refundacji u pacjentów po terapii anty‑BCMA z nietolerancją lub opornością na bortezomib, a dla 
BPd – u pacjentów wcześniej leczonych anty‑BCMA lub pomalidomidem. 

Dodatkowo zidentyfikowano 2 projekty (drafty) rekomendacji NICE 2026: dla BPd (finalizacja planowana na 
26.02.2026) oraz dla BVd (finalizacja planowana na 08.04.2026). W drafcie NICE dla BPd podkreślono istotną 
niepewność danych klinicznych i modelu ekonomicznego, co uniemożliwiło ocenę efektywności kosztowej 
i skutkowało brakiem rekomendacji finansowania. W drafcie NICE dla BVd wskazano możliwość stosowania 
u dorosłych po wyłącznie 1 linii z lenalidomidem przy oporności lub nietolerancji lenalidomidu, z zastrzeżeniem 
warunków uzgodnionych z firmą; ICUR dla BVd vs DVd mieścił się w zakresie akceptowalnym dla NHS, natomiast 
dla porównań z SelVd i KRd przekraczał próg opłacalności. 
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metaanalizy sieciowej NMA. W związku z tym celem wyłącznie 
oceny możliwości stworzenia wiarygodnej sieci zależności należy 

uwzględnić dodatkowe schematy dwulekowe (nieobjęte 
finansowaniem w ramach programu lekowego): Vd (bortezomib + 
deksametazon), Rd (lenalidomid + deksametazon) oraz Pd 

(pomalidomid + deksamtazon). 

W AE wnioskodawcy: Ze względu na możliwość przeprowadzenia 

porównania pośredniego wyłącznie z wybranymi schematami 
refundowanymi w ramach programu lekowego B.54 (Kd, DVd i 
PVd), niniejsze schematy przyjęto jako komparatory dla 

schematów BVd i BPd w analizie ekonomicznej dla 

wnioskowanego wskazania. 

W AKL wnioskodawcy: Ogólnie, w analizowanej sieci porównania 
pośredniego uwzględniono łącznie 6 badań klinicznych, 
oceniających 6 unikatowych interwencji (BVd, BPd, DVd, PVd, Kd 

oraz Vd). Spośród tych schematów, schematy BVd oraz BPd były 
głównym przedmiotem oceny w niniejszym raporcie, natomiast 
schematy DVd, PVd oraz Kd były oceniane jako właściwe 

komparatory dla schematów opartych na belantamabie 

mafodotin. Schemat Vd nie był rozpatrywany jako komparator. 

Wnioskodawca brak przeprowadzenia porównań z ww. komparatorami tłumaczy przyjętą w analizie problemu decyzyjnego koncepcją doboru komparatorów, 
zgodnie z którą za właściwy punkt odniesienia uznano przede wszystkim terapie jednocześnie rekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej oraz 
finansowane w ramach programu lekowego, a także ograniczonym zakresem dostępnych dowodów, które nie pozwalały na utworzenie wiarygodnej sieci 
porównań pośrednich obejmującej wszystkie potencjalne terapie.  

Wnioskodawca zaznacza również, że w ramach analizy klinicznej dopuszczono możliwość uwzględnienia dodatkowych schematów dwulekowych nieobjętych 
finansowaniem w programie lekowym (Vd, Rd, Pd), które mają pełnić wyłącznie funkcję komparatorów, służących ocenie możliwości stworzenia wiarygodnej 
sieci porównań. Ponadto w ramach APD omówiono dodatkowe czynniki wpływające na dobór komparatorów, w tym konieczność uwzględnienia specyficznych 
kryteriów refundacyjnych dla poszczególnych terapii oraz założenie, że schematy BVd i BPd będą stosowane relatywnie wcześnie, najczęściej w 2. linii leczenia. 
Wnioskodawca wskazuje, że aspekty te zostały przeanalizowane dla kilku potencjalnych komparatorów (DRd, KRd, IRd), przy czym nie doprowadziło to do ich 
wykluczenia, z wyjątkiem schematu IRd. 

Wnioskodawca wskazuje również, że schematy DCEP oraz PCd nie są wymieniane w wytycznych PGSz ani EHA‑EMN, a w wytycznych NCCN są klasyfikowane 
jako opcje stosowane pod specjalnymi warunkami. Podobnie schematy skojarzone z bendamustyną, według Wnioskodawcy, mają ograniczoną rolę kliniczną, 
są traktowane jako leczenie objawowe o niewielkiej skuteczności (na podstawie wytycznych PGSz) lub rekomendowane jedynie w szczególnych sytuacjach 
(NCCN). Ponadto należy zaznaczyć, iż eksperci kliniczni ankietowani przez Agencję nie wymienili ww. technologii jako komparatory dla belantamabu. 
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• wszystkie wcześniejsze toksyczności 
związane z leczeniem (zdefiniowane wg 
NCI-CTCAE wersja 5.0) muszą być ≤1 
stopnia w momencie włączenia, z 

wyjątkiem łysienia 

• adekwatna czynność narządów: 

o kryteria hematologiczne 

▪ ANC ≥1,5 x 109/l (bez 
wspomagania czynnikami 
wzrostu, transfuzji krwi lub 

leków stymulujących płytki krwi 
przez ostatnie 14 dni, 

z wyjątkiem erytropoetyny) 

▪ hemoglobina ≥8,0 g/dl 

▪ płytki krwi ≥75 x 109/l kryteria 

wątrobowe 

▪ całkowita bilirubina ≤1,5 x GGN 
(dopuszczalna jest zawartość 
bilirubiny izolowanej >1,5 × 

GGN, jeśli bilirubina jest 
frakcjonowana, a bilirubina 

bezpośrednia wynosi <35%) 

▪ ALT ≤2,5 x GGN kryteria 

nerkowe 

▪ eGFR ≥30 ml/min/1,73 m2 
(zgodnie z obliczeniem wg 

wzoru Modified Diet in Renal 

Disease, MDRD) 

▪ stosunek albuminy do 
kreatyniny (z plamki moczu) 

≤500 mg/g (56 mg/mmol) 

• kobiety w wieku rozrodczym: brak ciąży, 
brak karmienia piersią, stosowanie 
wysoce skutecznych metod 
antykoncepcyjnych w trakcie leczenia i 

przez 9 mies. po ostatniej dawce 
belantamabu mafodotin, 7 mies. po 
ostatniej dawce bortezomibu, zgoda na 

brak donacji jajeczek w celach 

rozrodczych w tym okresie  

• kobiety nie w wieku rozrodczym 

• mężczyźni: stosowanie wysoce 
skutecznych metod antykoncepcyjnych 
w trakcie leczenia i przez 6 mies. po 

ostatniej dawce belantamabu mafodotin, 4 
mies. po ostatniej dawce bortezomibu, aby 
umożliwić usunięcie wszelkich 
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zmienionych plemników, powstrzymanie 

się od donacji spermy w tym czasie 

DREAMM-8 
(NCT04484623; 
EudraCT: 2018-

004354-21) 

Dimopoulos 2024 

Źródło finansowania: 

GSK 

Badanie III fazy: 

Randomizowane, z równoległą 
grupą kontrolną, bez zaślepienia, 

międzynarodowe, 
wieloośrodkowe (95 ośrodków w 
18 państwach, w tym 5 ośrodków 

w Polsce). 

Hipoteza:  

superiority 

Okres obserwacji: 

DCO: 29.01.2024; Mediana FU: 

21,8 mies. (zakres: <0,1-39,2) 

[Dimopoulos 2024] 

DCO: 07.10.2024; Mediana FU: 

28,01 mies. (zakres: 0,03-47,74) 

Interwencje: 

BPd: belantamab mafodotin (podawany dożylnie 
w dawce 2,5 mg/kg mc. w 1. dniu 1. cyklu, a 

następnie w dawce 1,9 mg/kg mc. 1 dniu 2. i 
kolejnych 28-dniowego cykli); dopuszczona 
redukcja dawki belantamabu lub jej opóźnienie 

w celu kontrolowania pojawiających się AEs; 
pomalidomid (podawany doustnie w dawce 4 
mg/dzień w dniach 1-21. każdego 28-dniowego 

cyklu); deksametazon (podawany doustnie w 
dawce 40 mg w dniu 1., 8., 15. i 22. każdego z 
28-dniowych cykli; u pacjentów w wieku > 75 lat 

lub z chorobami współistniejącymi lub z 
nietolerancją dawki 40 mg deksametazon mógł 
być podawany w dawce 20 mg, zgodnie z 

decyzją badacza). 

PVd: bortezomib (podawany podskórnie w 

dawce 1,3 mg/m2 pc. w dniach 1., 4., 8. i 11. od 
1. do 8. 21-dniowego cyklu, a następnie w dniu 
1. lub 8. począwszy od 9. cyklu); pomalidomid 

(podawany doustnie w dawce 4 mg/dzień w 
dniach 1-14. każdego 21-dniowego cyklu); 
deksametazon (podawany doustnie w dawce 20 

mg w dniu 1., 2., 4., 5., 8., 9., 11. i 12. każ-dego 
z 21-dniowych cykli przez pierwsze 8 cykli oraz 
w dniu 1., 2., 8. i 9. Każdego z 21-dniowych cykli 

począwszy od cyklu 9.; u pacjentów w wieku > 
75 lat lub z chorobami współistniejącymi lub z 
nietolerancją dawki 20 mg deksametazon mógł 

być podawany w dawce 10 mg, zgodnie z 

decyzją badacza) 

Liczba pacjentów: 

Grupa BPd: 155 

Grupa PVd: 147 

Kryteria włączenia: 

• wiek ≥18 lat 

• ECOG 0-2 

• potwierdzone rozpoznanie MM zgodnie z 

kryteriami IMWG 

• wcześniejsze leczenie ≥1 linią leczenia 
MM, w tym schematem zawierającym 
lenalidomid, który musiał być podawany 

przez co najmniej 2 kolejne cykle 

• z udokumentowaną progresją choroby 

podczas lub po ostatniej terapii 

• choroba mierzalna, zdefiniowana jako 

jeden z poniższych: 

o wydalanie białka M w moczu ≥200 

mg/dobę lub  

o stężenie białka M w surowicy ≥0,5 

g/dL lub  

o badanie surowicy na wolne łańcuchy 
lekkie (FLC): zaangażowany poziom 
FLC ≥10 mg/dL (≥100 mg/l) i 

nieprawidłowy stosunek FLC w 
surowicy (<0,26 lub >1,65), tylko 
wtedy, gdy u pacjenta nie występuje 

mierzalny wzrost stężenia białka M w 

moczu lub surowicy 

• uczestnicy z autologicznym 
przeszczepieniem komórek macierzystych 
(ASCT) w wywiadzie, kwalifikują się do 

udziału w badaniu, pod warunkiem 

spełnienia następujących kryteriów: 

o ASCT wykonane >100 dni przed 
rozpoczęciem leczenia w ramach 

badania oraz  

Pierwszorzędoy: 
• PFS, w ocenie IRC, wg 

kryteriów IMWG 

Pozostałe (wybrane): 

• OS 

• Ujemny status minimalnej 

choroby resztkowej (MRD) 

• Odpowiedź na leczenie 

• PFS2 

• Jakość życia (przy użyciu 
kwestionariuszy EORTC 
QLQ-C30 i EORTC QLQ-
MY20, FACT-GP5, skali 

PRO-CTCAE i punktacji 

OSDI) 

• Bezpieczeństwo  
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o brak aktywnych infekcji bakteryjnych, 

wirusowych lub grzybiczych 

• wszystkie wcześniejsze toksyczności 
związane z leczeniem (zdefiniowane wg 
NCI-CTCAE wersja 5.0) muszą być ≤1 
stopnia w momencie włączenia, z 

wyjątkiem łysienia 

• adekwatna czynność narządów: 

o kryteria hematologiczne 

▪ ANC ≥1,5 x 109/l (bez 
wspomagania czynnikami 
wzrostu, transfuzji krwi lub 

leków stymulujących płytki krwi 
przez ostatnie 14 dni, z 

wyjątkiem erytropoetyny) 

▪ hemoglobina ≥8,0 g/dl 

▪ płytki krwi ≥75 x 109/l 

o kryteria wątrobowe 

▪ całkowita bilirubina ≤1,5 x GGN 
(dopuszczalna jest zawartość 

bilirubiny izolowanej >1,5 × 
GGN, jeśli bilirubina jest 
frakcjonowana, a bilirubina 

bezpośrednia wynosi <35%) 

▪ ALT ≤2,5 x GGN 

o kryteria nerkowe 

▪ eGFR ≥30 ml/min/1,73 m2 
(zgodnie z obliczeniem wg 
wzoru Modified Diet in Renal 

Disease, MDRD) 

▪ stosunek albuminy do 

kreatyniny (z plamki moczu) 

≤500 mg/g (56 mg/mmol) 

• kobiety w wieku rozrodczym: brak ciąży, 
brak karmienia piersią, stosowanie 

antykoncepcji zgodnej z lokalnymi 

przepisami 

• kobiety nie w wieku rozrodczym lub z 
uwagi na fakt, że pomalidomid jest 

analogiem talidomidu, kobiety w wieku 
rozrodczym zobowiązane są do ciągłej 
abstynencji heteroseksualnej lub 

stosowania dwóch skutecznych metod 
antykoncepcji (jednej wysoce skutecznej i 
dodatkowej metody barierowej), co 

najmniej 4 tygodnie przed rozpoczęciem 
terapii pomalidomidem, w czasie jej 
trwania, podczas przerw w podawaniu 
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tego leku, jak i przez co najmniej 4 
tygodnie po zaprzestaniu tej terapii; 

następnie kobiety w wieku rozrodczym 
muszą stosować jedną wysoce skuteczną 
metodę anty-koncepcji przez kolejnej 8 

miesięcy w grypie BPd i 5 miesięcy w 
grupie PVd; badacz powinien określić 
skuteczność metody antykoncepcji w 

odniesieniu do pierwszej dawki badanej 
interwencji; przed rozpoczęciem terapii 
pomalidomidem należy uzyskać dwa 

ujemne wyniki testów ciążowych (10-14 
dni i 24h przed rozpoczęciem tego 
leczenia); brak zgody na oddawanie 

komórek jajowych i oocytów w celach 

reprodukcyjnych 

• mężczyźni: antykoncepcja zgodna z 
lokalnymi przepisami, stosowanie wysoce 

skutecznych metod antykoncepcyjnych w 
trakcie leczenia i przez 6 miesięcy po 
ostatniej dawce w grupie BPd, 4 miesiące 

po ostatniej dawce w grupie PVd oraz 
powstrzymanie się od donacji spermy w 
tym czasie, a także powstrzymywanie się 

od stosunków heteroseksualnych jako 
preferowanego i zwyczajowego stylu życia 
i stosowanie prezerwatywy męskiej, nawet 

jeśli przeszli wazektomię oraz stosowanie 
przez part-nerkę dodatkowej, wysoce 
skutecznej metody antykoncepcji; ponadto 

mężczyźni powinni stosować 
prezerwatywę także w przypadku kobiet w 

ciąży 

W celu przeprowadzenia porównania pośredniego do przeglądu systematycznego wnioskodawcy włączono następujące badania: CASTOR porównujące DVd 
z Vd, ENDEAVOR porównujące Kd z Vd, LEPUS porównujące DVd z Vd i OPTIMISMM porównujące PVd z Vd. 

Do przeglądu wnioskodawcy włączono również 2 przeglądy systematyczne z metaanalizą sieciową (NMA): Martino 2025 i Richter 2025, oceniające skuteczność 
różnych schematów leczenia RRMM. W publikacji Martino 2025 uwzględniono schematy leczenia niewykorzystujące lenalidomidu w 2. linii leczenia, natomiast 
publikacja Richter 2025 obejmowała porównanie skuteczności schematu BVd z alternatywnymi opcjami terapeutycznymi u chorych na RRMM po ≥1 
wcześniejszej linii leczenia. 

Szczegółowy opis wskazanych w tabeli badań znajduje się w rozdziale 5., 6. i 16. AKL wnioskodawcy. Pozostałe badania włączone do przeglądu 
systematycznego wnioskodawcy zostały opisane w rozdziale 3., 7. i 16. AKL wnioskodawcy.
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• „Badacze z próby DREAMM-7 wskazują, że większa częstotliwość badań okulistycznych w grupie BelaVd 
wprowadza ryzyko błędu raportowania zdarzeń ocznych”. 

• „W badaniu DREAMM-8 wskazano, że ograniczeniem próby jest stosunkowo krótki czas obserwacji dla 
dostępnych wyników, a próba jest jeszcze w toku, z czego wynika np. dojrzałość danych dla OS na 
poziomie 35%”. 

• „Badania uwzględnione w porównaniu pośrednim, pomimo ogólnej dobrej spójności ocenianych 
populacji, często różniły się okresami obserwacji pacjentów, istniała też konieczność wykorzystania 
danych raportowanych w podgrupach wyróżnionych w danym badaniu, co wiązało się najczęściej ze 
znacznie zmniejszoną liczbą pacjentów, dla których wynik był dostępny i w konsekwencji możliwością 
uzyskania mniej precyzyjnych wyników od tych uzyskanych w całych populacjach badań; wszystkie 
uwzględnione badania w porównaniu pośrednim były próbami klinicznymi bez zaślepienia”. 

Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez Analityków: 

• W badaniu DREAMM‑8 odnotowano istotne modyfikacje protokołu w trakcie jego trwania, co może 
wpływać na interpretację wyników skuteczności. W dokumencie EMA „Assessment report 
EMA/240108/2025” dla ocenianej interwencji wskazano kilka zmian, które warto wziąć pod uwagę m.in.  
zmniejszenie planowanej liczby pacjentów z 450 do 300, przy utrzymaniu pierwotnego limitu rekrutacji 
dla chorych, którzy otrzymali jedną wcześniejszą linią leczenia, co przełożyło się na ograniczoną 
rekrutację pacjentów, którzy wcześniej otrzymali 2 linie leczenia, a w konsekwencji mniej dojrzałe dane 
dla tej podgrupy. Zmieniono również zasady analizy pierwotnego punktu końcowego – opóźniono analizę 
PFS, zwiększono wymaganą liczbę zdarzeń oraz wprowadzono dodatkową analizę pośrednią już po 
zakończeniu rekrutacji. 

4.1.1.3. Ocena syntezy wyników 

Ograniczenia analizy klinicznej według wnioskodawcy: 

• „Odnaleziono tylko 2 badania kliniczne z randomizacją oraz grupą kontrolną, które oceniały rozpatrywane 
interwencje […] co zawężało możliwość wnioskowania o bezpośrednich różnicach analizowanych 
schematów względem jedynie tych komparatorów, które zostały uwzględnione w tych dwóch badaniach”. 

• „Z uwagi na brak badań bezpośrednio porównujących oceniane interwencje z częścią poszukiwanych 
komparatorów, zaplanowano wykonanie porównania pośredniego, jednak dostępne badania kliniczne nie 
pozwalały na wiarygodne porównanie pośrednie ze wszystkimi zakładanymi komparatorami – 
ostatecznie, możliwe było porównanie w ograniczonej sieci jedynie ze schematami DVd, PVd, oraz Kd, 
co w znacznym stopniu ogranicza możliwość wnioskowania o wzajemnej skuteczności ocenianego 
leczenia względem wszystkich komparatorów, w szczególności względem schematów opartych na 
lenalidomidzie, których żadny przedstawiciel nie znalazł się w ostatecznie ocenianej sieci porównania 
pośredniego.”  

• „(…) nie było natomiast możliwe wykonanie porównania ani nawet zestawienia z przeciwciałami 
bispecyficznymi stosowanymi w od 4 linii leczenia, gdyż badania prowadzone dla tych leków są 
jednoramienne, a w publikacjach dla belantamabu mafodotin nie prezentowano oddzielnych wyników dla 
tak przeleczonej populacji” 

• „W porównaniu pośrednim z uwagi na charakterystykę oceny bezpieczeństwa, które z dużym 
prawdopodobieństwem nie zależy od historii leczenia, oraz z uwagi na fakt, że dane odnośnie oceny 
bezpieczeństwa nie były analizowane w podgrupach, analizę zdarzeń niepożądanych wykonano 
w ramach jednej, wspólnej sieci, obejmującej zarówno badanie DREAMM-7, jak i próbę DREAMM-8.” 

• „W porównaniu pośrednim z uwagi na brak wyniku OS wśród chorych otrzymujących wcześniej leczenie 
lenalidomidem z badań CASTOR oraz LEPUS, nie można było przeprowadzić wiarygodnego porównania 
BPd względem schematu DVd. Celem alternatywnej oceny wykorzystano dane dla populacji ITT 
z badania CASTOR (obejmujące także pacjentów bez ekspozycji na lenalidomid) jako wariant analizy 
wrażliwości.” 

Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez Analityków: 

• Wnioskowanie na temat skuteczności leczenia BelaVd i BelaPd jest ograniczone w subpopulacji 
pacjentów w wieku ≥75 lat. Pacjenci Ci stanowili 15% chorych zrekrutowanych w BelaVd i 12% w ramieniu 
DVd badania DREAMM-7 oraz 12% chorych zrekrutowanych w ramieniu BelaPd i 24% w ramieniu PVd 
badania DREAMM-8. W obu badaniach nie wykazano IS różnicy w PFS dla tej podgrupy pacjentów.  
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Podsumowanie uzupełnień wnioskodawcy w zakresie oceny skuteczności 

i bezpieczeństwa  

Beksac 2025  

Przedstawione w doniesieniu konferencyjnym wyniki porównania pośredniego schematu BelaPd i DVd są spójne 
wynikami porównania pośredniego umówionego w AKL wnioskodawcy. Wykazana poprawa w zakresie PFS była 
w tym przypadku istotna statystycznie, a odnotowane ryzyko wystąpienia progresji wśród pacjentów leczonych 
BelaPd w stosunku do pacjentów leczonych DVd było o 59% niższe [HR=0,41 (95%CI: 0,25; 0,65)]. 

Dimopolous 2024 

Wnioski z publikacji Dimopolous 2024 pokrywają się z wnioskami doniesienia Loubert 2024, które zostało 
włączone do analizy w ramach AKL wnioskodawcy oraz z wnioskami płynącymi z publikacji Dimopolous 2025d, 
która ukazała się po dacie złożenia wniosku i została na podstawie dostarczonej analizy wnioskodawcy włączona 
do niniejszej AWA. Publikacja dotyczyła oceny jakości życia pacjentów biorących udział w badaniu DREAMM-8.  

Publikacje opublikowane po dacie złożenia wniosku 

Hanafin 2025 

Publikacja analizowała zależność między zastosowaną dawką belantamabu mafodotin w pierwszym cyklu 
leczenia a jej skutecznością i bezpieczeństwem w badaniu DREAMM‑8. Otrzymanie wyższej dawki wiązało się 
z lepszą odpowiedzią na leczenie (wyższym prawdopodobieństwem ≥CR i MRD‑), bez zwiększenia częstotliwości 
występowania ciężkich ocznych zdarzeń niepożądanych ani pogorszenia wyników okulistycznych. Ocena 
korzyści i ryzyka wskazuje, że niższa dawka początkowa (1,9 mg/kg zamiast 2,5 mg/kg) zmniejszałaby szanse 
na ≥CR, nie przynosząc korzyści w zakresie bezpieczeństwa.  

Hungria 2025 

Doniesienie prezentuje wyniki oceny skuteczności leczenia schematem BelaVD w podgrupie pacjentów opornych 
na wcześniejszą terapię lenalidomidem w pierwszym nawrocie choroby w badaniu DREAMM-7. Wykazano, że 
mediana PFS w tej podgrupie pacjentów była dłuższa w grupie leczonej BelaVd względem DVd, odpowiednio 
35,7 vs 13,5 miesiąca, HR = 0,39 (95% CI: 0,17; 0,88). Mediana OS nie została osiągnięta w grupie BelaVd, a 
w grupie kontrolnej wyniosła 35,4 miesiąca. 

Mateos 2025 

Publikacja dostarcza informacji na temat wpływu modyfikacji dawkowania belantamabu mafodotin w związku 
z pojawiającymi się ocznymi zdarzeniami niepożądanymi na profil korzyści i ryzyka jego stosowania w badaniach 
DREAMM-7 i DREAMM-8. Autorzy publikacji wnioskują, iż terapia ocenianą interwencją w dawkach stosowanych 
w badaniach DREAMM-7 i DREAMM-8 charakteryzuje się pozytywnym stosunkiem korzyści do ryzyka 
u pacjentów z nawrotowym lub opornym szpiczakiem plazmocytowym. Autorzy publikacji przewidują również, że 
w praktyce klinicznej wystąpienie zaburzeń w badaniach okulistycznych w ≥ 2 stopniu nasilenia po 2-3 dawkach 
terapii nastąpi u większości pacjentów, co będzie wymagało wydłużenia odstępu między kolejnymi dawkami. 
Zdarzenia oczne pomimo wysokiej częstotliwości występowania, są jednocześnie skutecznie kontrolowane 
modyfikacjami dawkowania i na ogół odwracalne, co pozwala chorym na kontynuację leczenia. 
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5. Ocena analizy ekonomicznej 

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostały zweryfikowane przez analityków Agencji. O ile nie wskazano 
inaczej, przedstawione wyniki są zgodne analizą ekonomiczną i modelem elektronicznym wnioskodawcy.  

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy 

5.1.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy 

Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności (ang. cost-utility analysis, CUA). 

Porównywane interwencje  

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono porównanie stosowania belantamabu mafodotin w skojarzeniu 
z bortezomibem i deksametazonem (BVd) oraz w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem (BPd) ze 
schematami: 

• DVd – od 2. do 4. linii leczenia u chorych bez oporności na bortezomib; 

• PVd – od 2. linii leczenia u chorych leczonych schematem zawierającym lenalidomid; 

• Kd – finansowany począwszy 2. do 4. linii leczenia. 

Populacja docelowa 

Populacje docelowe dla belantamabu mafodotin stanowią dorośli pacjenci z RRMM otrzymujący uprzednio ≥1 
linię leczenia MM (BVd) oraz otrzymujący uprzednio ≥1 linię leczenia MM, w tym schematem zawierającym 
lenalidomid (BPd). Populacja stosująca schemat BVd spełnia główne kryteria włączenia do badania DREAMM-7, 
natomiast populacja stosująca schemat BPd spełnia główne kryteria włączenia do badania DREAMM-8. 

Perspektywa 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń opieki zdrowotnej 
ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Jednocześnie przyjęto, że ze względu na 
marginalne koszty ponoszone przez pacjenta w trakcie terapii szpiczaka plazmocytowego, wskazana 
perspektywa może zostać uznana za równoważną perspektywie wspólnej płatnika publicznego 
i świadczeniobiorcy. 

Horyzont czasowy 

W analizie ekonomicznej zastosowano dożywotni horyzont czasowy. W badaniu DREAMM‑7 średni wiek 
pacjentów z RRMM, wcześniej nieleczonych lenalidomidem, wynosił 64 lata, natomiast w badaniu DREAMM‑8, 
obejmującym pacjentów leczonych uprzednio schematami zawierającymi lenalidomid, średni wiek osób 
włączonych do badania wynosił 66 lat. Długość horyzontu czasowego określono odpowiednio na 36 lat oraz 34 
lata. 

Model 

Model wykorzystywany w AE wnioskodawcy jest modelem globalnym zaadaptowanym do warunków polskich. Na 
potrzeby analizy wnioskodawcy, zarówno w odniesieniu do pacjentów z RRMM kwalifikowanych do leczenia od 
drugiej linii — niezależnie od rodzaju wcześniej stosowanej terapii — jak i do pacjentów uprzednio leczonych 
schematami zawierającymi lenalidomid, zastosowano strukturę modelu przeżycia podzielonego (ang. Partitioned 
Survival Model, PSM). 

W modelu zastosowano cykle 1-tygodniowe. Zgodnie ze strukturą modelu pacjenci mogą pozostawać w jednym 
z czterech jednoznacznie zdefiniowanych, wzajemnie wykluczających się stanów zdrowia lub przechodzić 
pomiędzy nimi: 

• Stan bez progresji (PF), w trakcie aktywnego leczenia, 

• Stan bez progresji (PF), bez aktywnego leczenia, 

• Po progresji (PP), 

• Zgon. 
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Wykres 1. Schemat graficzny modelu przeżycia podzielonego 

 

Modelowanie efektów zdrowotnych, wyrażonych jako lata życia skorygowane o jakość (QALY), jak również 
wybranych kategorii kosztów (w tym m.in. kosztów leczenia), oparto na następujących punktach końcowych 
odzwierciedlających efektywność kliniczną: 

• czas przeżycia wolnego od progresji choroby,  

• czas całkowitego przeżycia,  

• czas trwania leczenia (TTD), 

• częstość występowania zdarzeń niepożądanych. 

5.1.2. Dane wejściowe do modelu 

Skuteczność kliniczna 

Dane dotyczące porównawczej efektywności klinicznej w populacji ogólnej dla schematów BVd oraz DVd 
pozyskano z randomizowanego badania III fazy DREAMM-7. Natomiast informacje dotyczące pacjentów 
wcześniej leczonych schematami zawierającymi lenalidomid (populacja LEN-exp), obejmujące schematy BPd 
oraz PVd, pochodziły z randomizowanego badania III fazy DREAMM-8. W celu umożliwienia porównania 
skuteczności schematów zawierających belantamab mafodotin z innymi strategiami terapeutycznymi, które 
potencjalnie mogłyby zostać przez nie zastąpione w polskiej praktyce klinicznej, wykorzystano wyniki porównania 
pośredniego przeprowadzonego metodą metaanalizy sieciowej (NMA). Na podstawie tej analizy przeprowadzono 
porównanie schematu BVd ze schematami Kd oraz PVd w populacji ogólnej, a także porównanie BPd z Kd oraz 
DVd w populacji LEN-exp. Szczegółowy opis zastosowanej metodyki NMA oraz jej wyników znajduje się w części 
klinicznej analizy (rozdział 7.1.1 AKL wnioskodawcy).  

Czas przeżycia całkowitego, czas przeżycia wolnego od progresji choroby oraz czas trwania leczenia 
modelowano poprzez dopasowanie do krzywych Kaplana–Meiera z badań DREAMM-7 i DREAMM-8 
parametrystycznych modeli: Weibulla, log-logistycznego, wykładniczego, Gompertza, uogólnionego Gamma oraz 
log-normalnego. 

W zakresie zdarzeń niepożądanych uwzględniono zdarzenia związane z leczeniem w stopniu nasilenia 3. lub 
wyższym. Częstości występowania zdarzeń niepożądanych w stanie PFS dla schematów BVd, BPd, DVd i PVd 
wyznaczono na podstawie danych z badań DREAMM-7 i DREAMM-8.  

Dodatkowo w przypadku schematów BVd oraz BPd uwzględniono zdarzenia niepożądane związane z narządem 
wzroku. 

Każdemu zdarzeniu niepożądanemu przypisano koszty jego wystąpienia, związane z dodatkowym leczeniem 
i opieką nad pacjentem (rozdział 9.5. AE wnioskodawcy). Wystąpienie zdarzenia niepożądanego wiąże się także 
z naliczeniem pacjentowi obniżenia wartości użyteczności zdrowia. 
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Uwzględnione koszty 

W AE wnioskodawcy uwzględniono następujące kategorie kosztów (szczegółowe informacje w rozdziale 9. AE 
wnioskodawcy): 

• koszty lekowe, 

• koszty administracji leczenia, 

• koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, 

• koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• koszty związane z kolejnymi liniami leczenia po progresji choroby, 

• koszt opieki terminalnej nad pacjentem. 

Użyteczności stanów zdrowia 

Szczegółowy opis użyteczności uwzględnionych w analizie ekonomicznej przedstawiono w rozdziale 8. AE 
wnioskodawcy. 
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Nie zidentyfikowano błędów w zakresie danych kosztowych wykorzystanych w modelu. 

Wnioskodawca w analizach wskazuje, iż w celu zapewnienia wiarygodności modelu przeprowadzono walidację 
wewnętrzną, zewnętrzną i ocenę konwergencji. 

Wnioskodawca wskazuje, iż przeprowadzenie walidacji wewnętrznej modelu miało na celu wykazanie możliwych 
błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą modelu. Szczegółowe wyniki walidacji wewnętrznej 
przedstawiono w rozdziale 16.2. AE wnioskodawcy.  

W celu porównania z innymi modelami dotyczącymi tego samego problemu zdrowotnego przeprowadzono 
walidację konwergencji. Obejmowała ona systematyczne wyszukiwanie badań farmakoekonomicznych 
analizujących zastosowanie belantamabu mafodotin w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem lub 
pomalidomidem i deksametazonem we wskazaniu leczenia opornego lub nawrotowego szpiczaka 
plazmocytowego.  

W analizie wykorzystano dwa kluczowe badania kliniczne tj. DREAMM‑7 i DREAMM‑8, które umożliwiły 
bezpośrednie porównanie schematów leczenia BVd, BPd i DVd w populacji ogólnej oraz PVd w populacji 
pacjentów LEN‑exp. Jest to istotna zaleta metodologiczna, ponieważ bezpośrednie dane porównawcze 
zwiększają wiarygodność ocenianej efektywności klinicznej i eliminują konieczność stosowania mniej 
precyzyjnych podejść pośrednich, takich jak analiza sieciowa (NMA). 

Dla pozostałych komparatorów tj. Kd i PVd w populacji ogólnej oraz Kd i DVd w populacji LEN‑exp, brakowało 
badań bezpośrednich. Z tego względu ich efektywność kliniczną modelowano z zastosowaniem hazardów 
względnych oszacowanych w NMA, co jest podejściem akceptowalnym, ale obarczonym większymi 
ograniczeniami. 

Walidacja zewnętrzna obejmowała szybki przegląd literatury w bazie PubMed, ukierunkowany na identyfikację 
badań obserwacyjnych, danych z rejestrów medycznych oraz innych doniesień z rzeczywistej praktyki klinicznej 
dotyczących OS i PFS u chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego. Szczegóły publikacji 
włączonych do przeglądu zestawiono w tabeli 52 na stronie 98 AE wnioskodawcy. 

Analitycy Agencji odnaleźli kanadyjską rekomendację CDA-AMC z 2025 r. oceniającą lek Blenrep. Należy 
zauważyć, że w rekomendacji dla porównania BVd vs Kd inkrementalna wartość QALY wyniosła 0,94, tymczasem 
w analizie wnioskodawcy dla tego porównania inkrementalne QALY oszacowano na 2,40. Z kolei dla porównaniu 
BPd vs Kd rekomendacja wskazuje inkrementalne QALY na poziomie 0,42, podczas gdy w analizie wnioskodawcy 
wartość ta została oszacowana na poziomie 1,04. Przedstawione w analizie kanadyjskiej inkrementalne wartości 
QALY są więc niższe od wartości oszacowanych przez wnioskodawcę, przy czym nie jest jasne, z czego wynika 
ta rozbieżność. 

Analitycy Agencji zweryfikowali przedstawione w raporcie wyniki. Zakres przeprowadzonej walidacji można uznać 
za wystarczający. W opinii analityków przedstawione dane są prawidłowe. 

W toku weryfikacji poprawności obliczeniowej załączonego modelu analitycy Agencji nie zidentyfikowali błędów 
w formułach użytych w modelu. 

5.3.2. Obliczenia własne Agencji 

           
          

                 
  W związku z powyższym odstąpiono od przeprowadzenia obliczeń własnych w tym zakresie. 
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6. Ocena analizy wpływu na budżet 

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostały zweryfikowane przez analityków Agencji. O ile nie wskazano 
inaczej, przedstawione wyniki są zgodne z analizą wpływu na budżet i modelem elektronicznym wnioskodawcy.  

6.1. Przedstawienie metodyki analizy wpływu na budżet 

6.1.1. Opis modelu wnioskodawcy 

Perspektywa 

W analizie przedstawiono perspektywę płatnika publicznego. 

Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy przyjmując, że wnioskowany program lekowy będzie objęty 
refundacją począwszy od 1 lipca 2026 roku (przedział czasowy od 1 lipca 2026 r. do 30 czerwca 2028 r.). 

Struktura modelu 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: istniejący oraz nowy. Dla każdego ze scenariuszy 
przyjęto trzy możliwe warianty (minimalny, prawdopodobny, maksymalny), zależne od szacowanej na kolejne lata 
wielkości populacji. Model oparto o założenia i strukturę modelu ekonomicznego, które przedstawiono w rozdziale 
5.1.1. AWA. 

6.1.2. Dane wejściowe do modelu 

Populacja 

Oszacowanie populacji docelowej dla produktu leczniczego Blenrep w obydwu skojarzeniach oparto o prognozy 
zachorowalności na szpiczaka plazmocytowego w populacji Polskiej na podstawie danych z Krajowego Rejestru 
Nowotworów. W następnym kroku określono liczbę pacjentów, u których zastosowano pierwszą i kolejne linie 
leczenia systemowego. Ze względu na brak rzetelnych danych dla populacji Polskiej, posłużono się 
odnalezionymi danymi literaturowymi. Szczegółowe wyniki przeglądu zostały zamieszczone w tabeli 4 BIA 
Wnioskodawcy. W wariancie podstawowym wykorzystano średnią ważoną z odnalezionych danych 
literaturowych. Jako że horyzont czasowy analizy obejmuje okres od lipca 2026 r. do czerwca 2028 r. otrzymane 
liczebności przeliczono na Rok 1 (od 1 lipca 2026 r. do 30 czerwca 2027 r.) i Rok 2 (od 1 lipca 2027 r. do 30 
czerwca 2028 r.) analizy. Tak otrzymaną liczbę pacjentów w podziale na poszczególne linie leczenia 
wykorzystano do policzenia liczebności pacjentów na poszczególnych schematach leczenia wykorzystując ich 
udziały w rynku.  

Udziały w rynku 

Udziały poszczególnych terapii stosowanych w scenariuszu istniejącym zostały określone na podstawie danych 
z           
             

               
        Z dostępnej liczby pacjentów leczonych poszczególnymi 

schematami obliczono udziały poszczególnych schematów w leczeniu poszczególnych linii. Obliczone udziały 
przedstawiono w tabeli poniżej.  
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6.3.1. Ocena analizy wpływu na budżet 

Ograniczenia wskazane przez wnioskodawcę 

• Udziały terapii stosowanych w ramach dalszego leczenia rrMM:       
                

                
             

            
                

           
              

            
           

• Czasy stosowania terapii w leczeniu w rrMM: W obliczeniach zastosowanych w BIA zastosowano 
ograniczenia czasu stosowania poszczególnych terapii do średniego czasu stosowania leczenia. Dla 
schematów Rd, DRd, Kd, KRd, Vd, IsaPd, EloPd, Pd, Tec, Elr i Tal średni czas leczenia przyjęto jako 
równy medianie czasu do progresji choroby odnalezione w danych literaturowych. Założenie to wynika z 
faktu, że nie odnaleziono danych umożliwiających bezpośrednie określenie czasu leczenia dla 
powyższych schematów. Należy przy tym zwrócić uwagę, że zgodnie z obowiązującymi zapisami 
programu lekowego B.54 schematy leczenia rrMM mogą być stosowane do progresji choroby. Oznacza 
to, że przyjęcie czasu leczenia równego czasowi do progresji choroby jest konserwatywne i wyznacza 
całkowity potencjał związany ze zużyciem zasobów polskiego systemu zdrowia. 

• Oszacowanie kosztów w analizie wpływu na budżet: Koszty ponoszone w ramach analizy wpływu na 
budżet płatnika publicznego zostały określone na podstawie równolegle przeprowadzonej analizy 
ekonomicznej dla produktu leczniczego Blenrep we wnioskowanym wskazaniu. W związku z tym wszelkie 
ograniczenia modelu ekonomicznego stanowią jednocześnie ograniczenia analizy wpływu na budżet 
płatnika publicznego. Jednakże analiza ekonomiczna została przeprowadzona w sposób rzetelny, z 
uwzględnieniem kosztów lekowych ponoszonych zarówno w trakcie drugiej i kolejnych linii leczenia rrMM 
jak i po progresji choroby, koszty świadczeń związanych z leczeniem, w tym podania i diagnostyki, koszty 
leczenia zdarzeń niepożądanych jak i opieki końca życia, dzięki czemu koszty obliczone w analizie 
wpływu na budżet zawierają wszelkie koszty związane z leczeniem pacjentów z opornym lub nawrotowym 
szpiczakiem plazmocytowym w polskim systemie zdrowia 

Dodatkowe ograniczenia wskazane przez Agencję 

• Nie opisano wariantów analizy wrażliwości, dlaczego wybrano takie zmienne i dlaczego wybrano takie 
wartości przyjętych parametrów.  

• Założenia dotyczące liczebności populacji pacjentów, w której będzie stosowany i finansowany 
wnioskowany lek oparto na danych KRN i wyznaczonej linii trendu, nie testowano innych linii trendu lub 
alternatywnych źródeł do populacji wyjściowej. 

• Udziały poszczególnych leków w kolejnych liniach leczenia oparto na     co należy 
uznać za działanie właściwe, natomiast nie skonfrontowano tego z danymi polskimi i nie podjęto próby 
zdobycia takich danych np. poprzez ankietę wśród polskich ekspertów klinicznych. Opieranie założeń 
o udziałach na danych            

     , może nie odpowiadać polskiej specyfice refundacyjnej. Natomiast 
należy docenić, że założenia nie są oparte tylko na ankiecie kilku ekspertów klinicznych jak to ma miejsce 
w przypadku większości analiz wpływu na budżet.  

Według obliczeń własnych Agencji na podstawie poszczególnych opinii ekspertów klinicznych, populacja 
docelowa dla schematu BVd wyniesie od 85 do 255 osób, natomiast dla schematu BPd od 75 do 400 osób. 
Oszacowania wnioskodawcy w wariancie podstawowym wskazują na liczbę nowych pacjentów, stosujących BVd 
wynoszącą   w 1. roku oraz   w 2. roku, a także stosujących BPd wynoszącą   w 1. roku 
oraz   w 2. roku. Wielkości populacji docelowej dla leku Blenrep oszacowana na podstawie opinii 
ekspertów klinicznych Agencji są zbliżone do wielkości populacji docelowej oszacowanej w ramach analiz 
wnioskodawcy. 
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7. Uwagi do zapisu programu lekowego 

Brak uwag. 












