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Indeks skrótów 

AE Zdarzenia niepożądane 
(Adverse Events) 

AIC Kryterium informacyjne Akaike 
(Akaike Information Criterion) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ASCT Autologiczny przeszczep krwiotwórczych komórek macierzystych 
(Autologous Stem Cell Transplantation) 

BIC Bayesowskie kryterium informacyjne Schwarza 
(Bayesian Information Criterion) 

BOR Bortezomib 

BSA Powierzchnia ciała 
(Body Surface Area) 

CEAC Krzywa akceptowalności 
(Cost-Effectiveness Acceptability Curve) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DARA Daratumumab 

DEX Deksametazon 

DRd Daratumumab, lenalidomid, deksametazon 

DVd Daratumumab, bortezomib, deksametazon 

DVRd Daratumumab, bortezomib lenalidomid, deksametazon 

EloPd Elotuzumab, pomalidomid, deksametazon 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HR Hazard względny 
(Hazard Ratio) 

ICER Inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 

IRd Iksazomib, lenalidomid, deksametazon 

IsaPd Izatuksymab, pomalidomid, deksametazon 

Kd Karfilzomib, deksametazon 

KM Kaplan-Meier 

KRd Karfilzomib, lenalidomid, deksametazon 

LEN Lenalidomid 
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MM Szpiczak plazmocytowy 
(Multiple Myeloma) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OS Przeżycie całkwoite 
(Overall Survival) 

PCd Pomalidomid, cyklofosfamid, deksametazon 

Pd Pomalidomid, deksametazon 

PFS Przeżycie wolne od progresji 
(Progression Free Survival) 

PL Program Lekowy 

PVd Pomalidomid, bortezomib, deksametazon 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

Rd Lenalidomid, deksametazon 

RDI Względna intensywność dawki 
(Relative Dose Intensity) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

SD Błąd standardowy 
(Standard Deviation) 

SE Błąd standardowy 
(Standard Error) 

TD Pacjenci, u których odroczono decyzję o przeprowadzeniu ASCT jako początkowe leczenie 
(Transplant-Deferred) 

TIE Pacjenci niekwalifikujący się do ASCT  
(Transplant-Ineligible) 

TTD Czas do przerwania leczenia 
(Time to Treatment Discontinuation) 

VRd Bortezomib, lenalidomid, eksametazon 
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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności daratumumabu (Darzalex®) stosowanego w ramach schematu 

DVRd w skojarzeniu z bortezomibem, lenalidomidem oraz deksametazonem w terapii dorosłych pacjentów z 

uprzednio nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym (MM, ang. multiple myeloma), którzy nie kwalifikują się do 

autologicznego przeszczepienia komórek macierzystych (ASCT, ang. autologous stem cell transplantation) oraz 

spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

METODYKA 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą problemu decyzyjnego i analizą efektywności 

klinicznej. W ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono 

skuteczność i bezpieczeństwo interwencji (DVRd) oraz komparatorów: schematów DRd i VRd. Populację docelową 

niniejszej analizy stanowią dorośli pacjenci z uprzednio nieleczonym MM, którzy nie kwalifikują się do ASCT, 

spełniający kryteria wnioskowanego programu lekowego.  

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Wykorzystano model ekonomiczny 

dostarczony przez Zamawiającego, który dostosowano do warunków polskich poprzez implementację 

odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. Koszty oraz efekty zdrowotne dla 

porównywanych schematów zostały wyznaczone z wykorzystaniem techniki czasu podzielonego (ang. partitioned 

survival). Model umożliwia śledzenie rozwoju choroby w 30-letnim horyzoncie czasowym (utożsamionym z 

dożywotnim horyzontem), przy uwzględnieniu cyklu tygodniowego. 

Dane dotyczące skuteczności DVRd i VRd w zakresie przeżycia całkowitego oraz przeżycia wolnego od progresji 

choroby zostały zaczerpnięte z randomizowanego badania klinicznego CEPHEUS. Podobnie, charakterystykę 

pacjentów przyjęto zgodnie z charakterystyką pacjentów z tego badania. Użyteczności stanów zdrowia określono 

również w oparciu o wyniki badania CEPHEUS. Uwzględniono także spadki użyteczności związane z 

występowaniem zdarzeń niepożądanych 3.-5. stopnia. W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty 

medyczne obejmujące: koszty interwencji i komparatora, koszty podania, koszty monitorowania terapii, koszty 

leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty kolejnych linii leczenia oraz koszty związane z opieką terminalną. Koszty 

jednostkowe DARA określono na podstawie danych od Zamawiającego. Pozostałe koszty określono na podstawie 

zarządzeń NFZ, statystyk NFZ, obwieszczenia Ministra Zdrowia, danych NFZ z serwisu Ikar Pro i przetargów 

szpitalnych. 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy płatnika 

publicznego i pacjentów. Wyniki analizy wyznaczono w dożywotnim horyzoncie czasowym, a ich zakres obejmuje: 

oczekiwane dalsze przeżycie skorygowane jakością (QALY), oczekiwane dalsze przeżycie (LY), koszty leczenia 

pacjenta (z podziałem na kategorie), inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności i efektywności (ICUR, 

ICER) oraz ceny progowe. Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopą 5%, a wyniki kliniczne stopą 3,5%. Próg 

opłacalności przyjęto na poziomie 217 641 zł, zgodnie z obowiązującymi wymaganiami w tym zakresie. Oceny 

niepewności uzyskiwanych wyników dokonano za pomocą probabilistycznej analizy wrażliwości oraz 

jednokierunkowych analiz wrażliwości. 
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WYNIKI 

     

             

                   

          

               

                     

      

           

               

                  

           

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w przypadku zastosowania DVRd zamiast VRd 

wynosi     jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).     

               

               

   

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia w przypadku zastosowania DVRd zamiast VRd wynosi    i jest 

wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).         

              

            

           

               

                  

           

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w przypadku zastosowania DVRd zamiast DRd 

wynosi     jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).     

               

               

   

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia w przypadku zastosowania DVRd zamiast DRd wynosi     jest 

niższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).         
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WNIOSKI KOŃCOWE 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności daratumumabu (Darzalex®) stosowanego w 

ramach schematu DVRd w skojarzeniu z bortezomibem, lenalidomidem oraz deksametazonem w terapii 

dorosłych pacjentów z uprzednio nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym (MM, ang. multiple 

myeloma), którzy nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepienia komórek macierzystych (ASCT, 

ang. autologous stem cell transplantation) oraz spełniają kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z uprzednio nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym, którzy nie kwalifikują się do 

autologicznego przeszczepu komórek macierzystych (ASCT), spełniający kryteria wnioskowanego 

programu lekowego. 

INTERWENCJA 

Daratumumab w skojarzeniu z bortezomibem, lenalidomidem i deksametazonem (DVRd). 

KOMPARATORY 

 Daratumumab w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem (DRd), 

 Bortezomib w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem (VRd). 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia (LY), 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-efektywności (ICER/LY), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 
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1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego [1], w ramach której 

zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru komparatorów. Metodykę analizy 

ekonomicznej ustalono na podstawie wyników i wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej [2], w 

ramach której dokonano systematycznego przeglądu badań klinicznych dla ocenianej interwencji oraz 

komparatorów. 

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej odnaleziono badanie randomizowane CEPHEUS [3], w 

którym porównano schemat DVRd względem VRd. W porównaniu bezpośrednim prezentowanym w 

badaniu randomizowanym CEPHEUS wykazano, że stosowanie schematu DVRd w porównaniu ze 

schematem VRd wiąże się z: 

 istotnym statystycznie wydłużeniem przeżycia wolnego od progresji (PFS, ang. progression-free 

survival), HR = 0,51 [0,35; 0,74], 

 istotnym statystycznie wydłużeniem przeżycia całkowitego (OS, ang. overall survival), HR = 0,55 

[0,34; 0,90] (w wariancie z cenzorowaniem względem zgonów związanych z COVID-19; w wariancie 

bez cenzorowania HR = 0,66 [0,42; 1,03]). 

Nie odnaleziono badań, na podstawie których byłoby możliwe bezpośrednie porównanie DVRd 

względem DRd. Przeprowadzono porównanie pośrednie z dostosowaniem w oparciu o badania 

randomizowane CEPHEUS i MAIA [4] (badanie porównujące DRd z Rd w 1. linii leczenia MM u 

pacjentów niekwalifikujących się do ASCT), w wyniku którego stwierdzono, że stosowanie schematu 

DVRd w porównaniu ze schematem DRd wiąże się z: 

          

              

             

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [5] analiza 

ekonomiczna standardowo powinna składać się z analizy użyteczności kosztów lub analizy 

efektywności kosztów. Rekomenduje się wykonywanie analizy użyteczności kosztów oraz analizy 

efektywności kosztów jednocześnie. W świetle powyższych spostrzeżeń, analizę przeprowadzono w 

formie analizy kosztów-użyteczności oraz analizy kosztów-efektywności względem zyskanych lat życia 

(LY). Podejście to jest także zgodne z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 

roku u w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

refundacyjnych [6].  

W ramach opracowanej analizy klinicznej zidentyfikowano badanie randomizowane CEPHEUS, w 

którym wykazano wyższość schematu DVRd względem VRd. W konsekwencji, w świetle 

rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [6], nie zachodzą okoliczności 
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art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [7]. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Koszty oraz efekty 

zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w oparciu o model dostosowany na 

potrzeby niniejszej analizy do warunków polskich, który umożliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju 

choroby w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość i jednocześnie długość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość życia 

pacjenta w określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu stanowi. 

Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza użyteczność 

stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. Dopuszcza się także 

użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego o jakość 

(QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji pozwala 

wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. incremental cost-utility 

ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL

QALYQALY

kosztkoszt
ICUR






, 

gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej będzie 

kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego leku 

zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 

Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 
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Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia [6], cena progowa w analizie kosztów-użyteczności 

opartej na wynikach ICUR określona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy 

której wartość współczynnika ICUR dla porównywanych schematów terapeutycznych jest równa 

progowi opłacalności. 

Wyniki analizy kosztów-efektywności opartej na wynikach w zakresie zyskanych lat życia (LY) 

opracowano w sposób analogiczny jak opisany powyżej dla analizy kosztów-użyteczności, zastępując 

odpowiednio wyniki zdrowotne uzyskane w zakresie QALY wynikami uzyskanymi w zakresie LY. 

2.2. Struktura modelu 

Modelowanie kosztów i efektów zdrowotnych związanych z leczeniem pacjentów z populacji docelowej 

z zastosowaniem schematu DVRd i komparatorów oparto na dostarczonym przez Zamawiającego 

modelu ekonomicznym, który dostosowano do warunków polskich poprzez implementację 

odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzględnionych obliczeń. Wszelkie zmiany 

wprowadzone w modelu spowodowane były potrzebą dostosowania obliczeń do warunków polskich. 

Adaptowany model, który umożliwia modelowanie przebiegu choroby w dożywotnim horyzoncie 

czasowym za pomocą 3-stanów zdrowia, opracowano przy zastosowaniu techniki czasu podzielonego 

(ang. partitioned survival model). Pacjenci z MM wymagają leczenia przez całe życie i często otrzymują 

przez cały okres leczenia wiele linii terapii, co powinno znajdować odzwierciedlenie w oszacowanych 

kosztach i efektach zdrowotnych. Jednakże modelowanie szczegółowo każdej linii terapii zwiększa 

złożoność modelu, ponieważ każda sekwencja leczenia jest unikalna. Wymaga to więc połączenia wielu 

źródeł danych z różnych linii leczenia, a badania kliniczne zazwyczaj nie raportują wyników w podziale 

względem wcześniej otrzymanej terapii. Dlatego modelowanie leczenia pacjentów z populacji docelowej 

wymaga zastosowania uproszczeń. Największym obszarem niepewności w MM jest modelowanie 

przeżycia całkowitego (OS), ze względu na konieczność odzwierciedlenia w ramach tego parametru 

efektów stosowania wszystkich zastosowanych u pacjenta linii leczenia. 

W przypadku populacji docelowej niniejszej analizy, zastosowana struktura modelu z trzema stanami 

zdrowia była wielokrotnie wykorzystywana we wcześniejszych analizach dla MM ocenianych przez 

AOTMiT. Stany zdrowotne uwzględnione w modelu to: stan bez progresji choroby, stan po progresji i 

zgon. W celu odpowiedniego odwzorowania kosztów związanych z leczeniem, konieczne było ponadto 

śledzenie statusu leczenia (w trakcie leczenia / po zakończeniu leczenia) zarówno w stanie przed, jak i 

po progresji. 

Stany wyszczególnione w modelu są następujące: 

 stan bez progresji choroby: 

o w trakcie leczenia, 

o po zakończeniu leczenia, 
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 stan po progresji choroby: 

o w trakcie kolejnych linii leczenia, 

o po zakończeniu leczenia, 

 zgon. 

Rysunek 1.   
Schemat struktury modelu – przejścia między stanami zdrowia 

 
 

Rysunek 2.   
Sposób modelowania w modelu paritioned survival 

 
 

Pacjenci z populacji docelowej wchodzą do modelu w stanie bez progresji choroby i rozpoczynają 

leczenie pierwszej linii. Pacjenci, u których dochodzi do progresji choroby i którzy nie umierają, 

przechodzą do stanu po progresji choroby, w którym mogą otrzymywać kolejne terapie. Pacjenci mogą 

w dowolnym momencie przerwać leczenie lub umrzeć. 

Koszty zostały przypisane do każdego stany zdrowia, a użyteczności (jakość życia) określono w 

zależności od statusu progresji choroby pacjenta. Koszty i użyteczności były naliczane dla każdego 

cyklu modelu (cykl trwa 1 tydzień), a następnie zostały zsumowane w horyzoncie analizy. 
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Model uwzględnia również proporcję pacjentów będących na leczeniu i poza leczeniem w każdym stanie 

zdrowia, w oparciu o krzywą czasu trwania leczenia (TTD, ang. time to treatment discontinuation): 

pacjenci znajdujący się pod krzywą TTD są uznawani za będących w trakcie leczenia, natomiast 

pacjenci znajdujący się między krzywymi TTD a PFS znajdują się w stanie przed progresją choroby, ale 

poza leczeniem. Krzywe TTD zostały uwzględnione w celu odzwierciedlenia faktu, iż pacjenci mogą 

przerwać leczenie przed wystąpieniem progresji np. z powodu działań niepożądanych. W ramach 

analizy podstawowej TTD było modelowane niezależnie od PFS, ponieważ przyczyny zakończenia 

leczenia nie musza być związane z jego skutecznością. Jeśli pacjenci przerywają leczenie przed 

progresją, przestają generować koszty związane z leczeniem, np. koszty leków, podania, 

monitorowania w trakcie terapii, jednak leczenie drugiej linii rozpoczyna się dopiero po progresji.  

W modelu uwzględniono możliwość terapii w ramach dwóch kolejnych linii leczenia (tj. druga i trzecia 

linia). W stanie po progresji część pacjentów może otrzymać leczenie drugiej linii. Uwzględnione są przy 

tym średni czas trwania leczenia i średni czas do progresji. Koszty związane z leczeniem są naliczane 

zgodnie z czasem trwania terapii drugiej linii, jednak pacjenci nie przechodzą do leczenia trzeciej linii, 

dopóki nie dojdzie do kolejnej progresji. Po wystąpieniu progresji po leczeniu drugiej linii, część 

pacjentów może otrzymać leczenie trzeciej linii. W przeciwieństwie do leczenia pierwszej i drugiej linii, 

w przypadku trzeciej linii progresja nie jest modelowana (nie jest to potrzebne, gdyż dalsze linie niż 

trzecia nie zostały uwzględnione), naliczane są jedynie koszty leczenia zgodnie z czasem jego trwania 

w tej linii. 

W modelach typu partitioned survival skuteczność leczenia w zakresie PFS nie wpływa bezpośrednio 

na OS. Inną konsekwencją jest to, że skuteczność terapii kolejnych linii jest już uwzględniona w danych 

OS, natomiast ich koszty muszą być ujęte w sposób precyzyjny zgodnie z praktyką kliniczną. To 

oznacza, że krzywa OS, która odzwierciedla sposób postepowania z pacjentami w badaniu klinicznym 

nie musi odzwierciedlać postępowania w ramach rzeczywistej praktyki, co stanowi ograniczenie modelu. 

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z uprzednio nieleczonym szpiczakiem 

plazmocytowym, którzy nie kwalifikują się do autologicznego przeszczepu komórek macierzystych 

(ASCT), spełniający kryteria wnioskowanego programu lekowego. 

2.4. Porównywane interwencje 

W analizie przeprowadzono następujące porównania: 

 schematu DVRd, tj. daratumumab (DARA), bortezomib (BOR), lenalidomid (LEN) i deksametazon 

(DEX) ze schematem DRd, tj. DARA, LEN i DEX, 
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a) por. rozdz. 3.1 

2.7. Efekty zdrowotne 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji przyjęto na podstawie wyników badań 

klinicznych uwzględnionych w analizie klinicznej [2]. W ramach niniejszej oceny analizowano 

następujące punkty końcowe: 

 czas przeżycia całkowitego (OS), 

 czas przeżycia bez progresji choroby (PFS), 

 czas do przerwania leczenia (TTD), 

 jakość życia, 

 występowanie zdarzeń niepożądanych. 

Dane dotyczące przeżycia zostały skorygowane o dane dotyczące przeżycia w populacji ogólnej 

(określonego na podstawie tablic trwania życia). Szczegółowy opis parametrów efektywności 

uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.3. 

Efektywność schematu DVRd modelowano w oparciu o wyniki badania CEPHEUS oceniającego 

skuteczność i bezpieczeństwo stosowania DVRd w porównaniu z VRd w 1. linii leczenia u pacjentów 

niekwalifikujących się do ASCT (TIE, ang. transplant ineligible) oraz chorych, u których transplantacja 

została odroczona (TD, ang. transplant deferred). Ze względu na fakt, że to populacja TIE odpowiada 

populacji wnioskowanej, a chorzy z tej grupy stanowią większość w badaniu CEPHEUS (73% w obu 

ramionach badania), w analizie ekonomicznej modelowanie przeprowadzono w oparciu o wyniki analizy 

w zakresie skuteczności i bezpieczeństwa stosowania DVRd w porównaniu z VRd oraz jakości życia 

chorych dla porównania DVRd z VRd u pacjentów, którzy nie kwalifikują się do ASCT – TIE (analiza 

post-hoc). Ponadto, w przypadku porównania DVRd z DRd przeprowadzenie porównania pośredniego 

było możliwe wyłącznie w populacji TIE (tylko tacy pacjenci włączani byli do badania MAIA, tj. badania 

klinicznego dla DRd uwzględnionego w porównaniu pośrednim). 

Użyteczności poszczególnych stanów zdrowia uwzględnionych w modelu określono na podstawie 

badania CEPHEUS oraz przeprowadzonego systematycznego przeszukania baz danych. Szczegółowy 

opis przeprowadzonych przeszukań przedstawiono w rozdz. 3.5 oraz A.2.2. 

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty medyczne ponoszone przez płatnika 

publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów. Wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 
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 koszty premedykacji, 

 koszty monitorowania terapii,  

 koszty kolejnych linii leczenia (koszty leków, koszty podania i monitorowania leczenia), 

 koszty opieki terminalnej, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych (AE, adverse events). 

Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.8. 

2.9. Instrument dzielenia ryzyka 

           

             

           

2.10. Dyskontowanie 

W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla 

kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMiT oraz rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [6]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy dyskontowe 

określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych. 

2.11. Korekta połowy cyklu 

Korekta połowy cyklu w modelu polega na przyjęciu założenia, że przejście pacjentów pomiędzy 

stanami modelu odbywa się w połowie cyklu – bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone są tak, jakby 

pacjenci przechodzili na początku lub na końcu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma znaczenie 

szczególnie w przypadku modeli z długimi cyklami, gdyż wtedy mogą wystąpić największe różnice 

pomiędzy obliczeniami dla początku/końca cyklu. 

W modelu wykorzystanym w niniejszej analizie, pomimo względnie krótkiej długości cyklu wynoszącej 

1 tydzień, uwzględniono korektę połowy cyklu. Podejście jest zgodne z wytycznymi AOTMiT. 
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2.12. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 

6 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego 

brutto (Dz. U. 2000 nr 114 poz. 1188 oraz Dz. U. 2021 poz. 151). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 217 641 zł [9]. 

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 1 000 000 zł. 

2.13. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono probabilistyczną 

analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie 

obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie 

rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów 

parametrów, każdorazowo losowanych z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki 

pozwalają na wyznaczenie przedziałów ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na 

wyznaczenie krzywych akceptowalności (CEAC) w przypadku analiz kosztów-użyteczności lub 

kosztów-efektywności. 

W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1 000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). Wyniki 

przeprowadzonych symulacji (różnica w kosztach, różnica w QALY) umieszczono na płaszczyźnie 

opłacalności. Każdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej 

zaznaczono różnicę w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej różnicę w kosztach 

pomiędzy porównywanymi terapiami. Dodatkowo, na wykresie zaznaczono wynik analizy 
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deterministycznej oraz prostą obrazującą próg opłacalności (217 641 zł za dodatkowy rok życia w 

pełnym zdrowiu). 

Dla poszczególnych parametrów uwzględnionych w modelu przyjęto następujące rozkłady 

prawdopodobieństwa (wartość średnią w rozkładach przyjęto na poziomie wartości z analizy 

deterministycznej, błąd standardowy wyznaczono na podstawie danych z odnalezionych badań lub, jeśli 

dane takie nie były dostępne, wyznaczono jako 10% wartości średniej): 

 dla parametrów dopasowanych funkcji krzywych przeżycia przyjęto wielowymiarowy rozkład 

normalny, uwzględniający korelację między parametrami; przyjęcie takiego rozkładu pozwala na 

łączne modelowanie współczynników regresji z uwzględnieniem współzależności między nimi; 

 dla odsetków (np. odsetek pacjentów leczonych w kolejnej linii, względna intensywność dawki), 

proporcji, prawdopodobieństw przejść przyjęto rozkład beta na odcinku [0; 1]; rozkład beta pozwala 

na określenie niepewności dla zmiennych przyjmujących wartości w ograniczonym przedziale; 

wymienione zmienne przyjmują wartości od 0 do 1 

 dla parametrów HR przyjęto rozkład lognormalny; przy obliczaniu przedziałów ufności dla tych 

parametrów w badaniach klinicznych korzysta się z transformacji logarytmicznej, wobec czego 

analogiczne założenie przyjmuje się do modelowania niepewności w analizach ekonomicznych, tj. 

że logarytm naturalny z wymienionych parametrów ma rozkład normalny; 

 dla parametrów wieku, masy ciała pacjentów oraz powierzchni ciała przyjęto rozkład normalny; 

 dla parametrów czasu trwania terapii w kolejnej linii ii czasu trwanie zdarzeń niepożądanych przyjęto 

rozkład normalny, 

 dla parametrów kosztowych przyjęto rozkład gamma; zmienne modelowane przy użyciu tego 

rozkładu mogą przyjąć wartości od 0 do nieskończoności, rozkład jest ponadto skośny, co 

uwzględnia sytuacje, w których zdarzają się pojedynczy pacjenci generujący bardzo wysokie koszty; 

 dla parametrów wyznaczających użyteczności przyjęto rozkład beta, natomiast dla parametrów 

wyznaczających spadki użyteczności przyjęto rozkład normalny. 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 horyzontu czasowego analizy, 

 efektywności, 

 użyteczności, 

 względnej intensywności dawki (RDI, ang. relative dose intensity). 
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Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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3.3.  Efektywność interwencji 

Kluczowe dane dotyczące skuteczności zastosowane w modelu to: przeżycie całkowite (OS), przeżycie 

bez progresji choroby (PFS) oraz czas do przerwania leczenia (TTD) w stanie przed progresją. 

Dane kliniczne dla schematów DVRd i VRd zostały pozyskane z badania CEPHEUS (mediana czasu 

obserwacji w badaniu wyniosła 58,71 miesiąca). Wykorzystano dane dla populacji pacjentów 

niekwalifikujących się do ASCT (TIE). Porównanie z DRd przeprowadzono w oparciu o porównanie 

pośrednie.   

Proces dopasowywania krzywych PFS, OS i TTD przeprowadzony został przez autorów oryginalnego 

modelu. Przeprowadzone obliczenia obejmowały dopasowanie krzywych zgodnie z rekomendacjami 

NICE w zakresie ekstrapolacji danych dotyczących przeżycia (NICE Decision Support Unit) [11]. 

Podczas modelowania krzywych testowano rozkłady parametryczne: Weibulla, wykładniczy, log-

normalny, log-logistyczny, Gompertza, gamma i uogólniony gamma. Wyboru krzywych uwzględnionych 

w analizie dokonano w oparciu o kryterium informacyjne Akaike (AIC, ang. Akaike Information Criterion), 

bayesowskie kryterium informacyjne Schwarza (BIC, ang. Bayesian Information Criterion), wizualną 

ocenę rozważanych rozkładów, ocenę poprawności przeprowadzonego dopasowania pod względem 

klinicznym oraz porównanie długoterminowej ekstrapolacji z danymi ze źródeł zewnętrznych. 

3.3.1. Wpływ COVID-19 na efektywność interwencji 
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3.3.3. Przeżycie wolne od progresji choroby 

Ekstrapolacja PFS stanowi kluczowy element wpływający na wyniki modelu, dlatego kliniczna 

wiarygodność długoterminowych prognoz została dokładnie przeanalizowania i zweryfikowana przy 

użyciu danych zewnętrznych. Ocena długoterminowej projekcji PFS opierała się przede wszystkim na 

porównaniu ryzyka progresji dla krzywych parametrycznych względem krzywych z badania CEPHEUS, 

statystycznej i wizualnej ocenie dopasowania oraz klinicznej wiarygodności krzywych. 

Mimo iż PFS nie wpływa bezpośrednio na OS, stanowi istotny czynnik wpływający na jakość życia 

pacjentów. Poniższy wykres przedstawia krzywe PFS dla populacji TIE. 

Wykres 1.   
Krzywe PFS z badania CEPHEUS dla populacji TIE 

 
 

W celu oceny zasadności założenia proporcjonalności hazardów wykorzystano wykresy 

logarytmicznego skumulowanego hazardu, reszt Schoenfelda oraz wykresu QQ. Na podstawie 

względnie równoległych linii przedstawionych na Wykres 2 oraz nieistotnej statystycznie wartości p z 

testu Schoenfelda stwierdzono, że założenie proporcjonalności hazardów jest spełnione. W związku z 

tym preferowane jest wykorzystanie łącznego dopasowania krzywych parametrycznych. 
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Wykres 3.   
Dopasowanie krzywych parametrycznych do krzywych KM z badania CEPHEUS – PFS 
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Wykres 4.   
Wygładzona krzywa ryzyka z badania CEPHEUS – PFS 

 
 

Na kolejnym wykresie zestawiono prognozowane krzywe ryzyka progresji dla poszczególnych krzywych 

parametrycznych. Krzywe, dla których obserwowany jest trend malejący nie były rozważane jako 

właściwe do uwzględnienia w analizie podstawowej ze względu na rozbieżność względem krzywych 

hazardu obserwowanych w badaniu.          
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Wykres 5.   
PFS – wykres wygładzonego ryzyka progresji dla krzywych parametrycznych 
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Wykres 6.   
Porównanie naiwne PFS dla VRd w badaniach CEPHEUS, IMROZ i SWOG S0777 

 
 

Na poniższych wykresach zestawiono krzywe parametryczne w długim horyzoncie.    
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Wykres 7.   
PFS – zestawienie krzywych parametrycznych dla DVRd 

 
 

Wykres 8.   
PFS – zestawienie krzywych parametrycznych dla VRd 
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3.3.4. Przeżycie całkowite 

Ekstrapolacja OS jest kluczowym czynnikiem modelu, dlatego też kliniczna wiarygodność 

długoterminowych prognoz została dokładnie zbadana i zweryfikowana zewnętrznie. Ocena 

długoterminowej projekcji OS opierała się przede wszystkim na porównaniu ryzyka progresji dla 

krzywych parametrycznych względem krzywych z badania CEPHEUS, statystycznej i wizualnej ocenie 

dopasowania oraz klinicznej wiarygodności krzywych. Poniższy wykres przedstawia krzywe OS dla 

populacji TIE. 

Wykres 10.   
Krzywe OS z badania CEPHEUS dla populacji TIE 

 
 

W celu oceny zasadności założenia o proporcjonalności hazardów wykorzystano wykresy 

logarytmicznego skumulowanego hazardu, reszt Schoenfelda oraz wykresu QQ. Na podstawie 

względnie równoległych linii przedstawionych na Wykres 11 oraz nieistotnej statystycznie wartości p z 

testu Schoenfelda stwierdzono, że założenie proporcjonalności hazardów jest spełnione. W związku z 

tym preferowane jest wykorzystanie łącznego dopasowania krzywych parametrycznych. 
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Wykres 12.   
Dopasowanie krzywych parametrycznych do krzywych KM z badania CEPHEUS – OS 
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Wykres 13.   
Wygładzona krzywa ryzyka z badania CEPHEUS – OS 

 
 

Wykres 14.   
OS – wykres wygładzonego ryzyka progresji dla krzywych parametrycznych 

 



AE Daratumumab (Darzalex®) w schemacie DVRd stosowany w pierwszej linii leczenia szpiczaka plazmocytowego u pacjentów niekwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 40 

 

 



AE Daratumumab (Darzalex®) w schemacie DVRd stosowany w pierwszej linii leczenia szpiczaka plazmocytowego u pacjentów niekwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 41 

 
 

Wiarygodność kliniczną długoterminowych ekstrapolacji krzywych dla OS dla VRd oceniono poprzez 

porównanie ich z krzywymi OS z badania SWOG S0777 [12, 13].     

            

            

            

             

       

Wykres 15.   
Porównanie naiwne OS dla VRd w badaniach CEPHEUS, IMROZ i SWOG S0777 
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W przypadkach dużej niepewności co do długoterminowego przeżycia w przypadku nieuleczalnej 

choroby, pomocne może być uwzględnienie krzywej odzwierciedlającej śmiertelności ogólną, aby 

ocenić wiarygodność poszczególnych krzywych parametrycznych. W    

           

              

           

             

            

             

            

             

                

              

               

       

Wykres 16.   
OS – zestawienie krzywych parametrycznych dla DVRd 
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Wykres 17.   
OS – zestawienie krzywych parametrycznych dla VRd 

 
 

Podsumowanie 
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Przyjęto, że krzywa TTD nie może znajdować się powyżej krzywej PFS. Zakłada się, że pacjenci 

przerywają leczenie w momencie wystąpienia progresji choroby, zgodnie z aktualnym programem 

lekowym B.54 oraz projektem programu lekowego dla DVRd. Ponadto zaprzestanie leczenia nie 

oznacza, że pacjenci w tym samym momencie przechodzą na leczenie drugiej linii. Przejście do drugiej 

linii następuje dopiero po wystąpieniu progresji choroby, w oparciu o PFS. 

                

            

          

           

          

         

Wykres 19.   
Krzywe TTD z badania CEPHEUS dla populacji TIE 

 
 

W celu oceny zasadności założenia o proporcjonalności hazardów wykorzystano wykresy 

logarytmicznego skumulowanego hazardu, reszt Schoenfelda oraz wykresu QQ.   
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Wykres 21.   
Dopasowanie krzywych parametrycznych do krzywych KM z badania CEPHEUS – TTD 

 
 

Na kolejnym wykresie zestawiono długoterminową ekstrapolację krzywych TTD. 
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Wykres 22.   
TTD – zestawienie krzywych parametrycznych 

 
 

Podsumowanie 
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5.3. Podsumowanie 
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6. Walidacja 

6.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów. Sprawdzono kod źródłowy pod kątem błędów syntaktycznych oraz 

przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych wartości parametrów wejściowych. 

Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały poprawione. 

6.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w innych 

modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienie ich przyczyn.  

W przeprowadzonym przeglądzie nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych umożliwiających 

przeprowadzenie walidacji konwergencji. Szczegóły przeprowadzonego przeszukania (zastosowane 

strategie, wyniki przeszukania, opis procesu selekcji badań) znajdują się w aneksie (rozdz. A.1.1). 

6.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych. 

W ramach procesu wybory krzywych parametrycznych dla OS i PFS dopasowane krzywe dla VRd 

porównano z wynikami innych badań klinicznych (IMROZ i SWOG S0777), co umożliwiło przyjęcie 

najbardziej wiarygodnych założeń w tym zakresie. 

Nie odnaleziono innych badań, których wyniki mogłyby zostać porównane z wynikami niniejszej analizy. 
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7. Podsumowanie i wnioski 

     

           

                 

              

            

                    

            

           

              

               

               

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w przypadku zastosowania DVRd 

zamiast VRd wynosi     jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).   

             

              

        

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia w przypadku zastosowania DVRd zamiast VRd wynosi 

    jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).    

             

              

    

           

              

               

               

Koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w przypadku zastosowania DVRd 

zamiast DRd wynosi     jest wyższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).   
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Koszt uzyskania dodatkowego roku życia w przypadku zastosowania DVRd zamiast DRd wynosi 

    jest niższy od przyjętego progu opłacalności (217 641 zł).    

             

              

    

WNIOSKI 
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8. Ograniczenia 

 Analizę ekonomiczną przeprowadzono w oparciu o model dostarczony przez Zamawiającego. 

Wszelkie ograniczenia oryginalnego modelu stanowią jednocześnie ograniczenia niniejszej analizy. 

 Efektywność interwencji uwzględnionych w analizie określono na podstawie wyników badań 

włączonych do analizy klinicznej. Ograniczenia przeprowadzonej analizy klinicznej wpływają na 

ograniczenia niniejszej analizy. 

 Krzywe PFS, OS i TTD ekstrapolowano na okres dłuższy niż raportowany w uwzględnionych 

badaniach, co obarczone jest niepewnością. W celu zbadania wpływu ekstrapolacji na wynik w 

analizie wrażliwości uwzględniono alternatywne scenariusze obliczeniowe. 

 Koszty leczenia w kolejnych liniach na podstawie median czasu trwania terapii poszczególnymi 

schematami oraz udziałów schematów w 2. linii. Uwzględniono przy tym wprost wartości z badań, 

bez dostosowania względem różnic w populacjach włączonych do poszczególnych badań. 

 Brak jest opublikowanych danych pozwalających na określenie schematów stosowanych w 

kolejnych liniach leczenia. W związku z tym przyjęto udziały schematów zgodnie z wynikami ankiet 

przeprowadzonych wśród polskich ekspertów klinicznych. 

 Krzywe OS oprócz efektywności porównywanych schematów stosowanych w pierwszej linii 

odzwierciedlają również efektywność schematów stosowanych w kolejnych liniach w badaniach 

klinicznych CEPHEUS i MAIA. Praktyka kliniczna w Polsce odbiega od tej stosowanej w badaniach 

klinicznych, co może skutkować wynikami przeżycia odbiegającymi od tych z badań klinicznych. 

Ograniczenie to dotyczy w podobnym stopniu wszystkich porównywanych interwencji. 

 Dane dotyczące przeżycia w badaniu CEPHEUS mogą być zaburzone w związku z pandemią 

COVID-19. Pacjenci leczeni DARA są w większym stopniu narażeni na zakażenie i mają wyższe 

ryzyko cięższego przejścia zakażenia. W konsekwencji korzyści z zastosowania schematu DVRd 

mogą być niedoszacowane. W analizie wrażliwości testowano scenariusz, w którym krzywe PFS i 

OS dostosowano względem zgonów związanych z COVID-19. 
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9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności daratumumabu stosowanego w ramach schematu 

DVRd w populacji docelowej. 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą kliniczną, w której oceniono efektywność DVRd w 

porównaniu z VRd oraz DRd. W przypadku porównania DVRd vs VRd efektywność terapii określono na 

podstawie wyników badania randomizowanego CEPHEUS. Wyniki analizy klinicznej wskazują wysoki 

efekt terapeutyczny DVRd względem VRd w odniesieniu do wydłużenia czasu wolnego od progresji 

choroby oraz znamienną statystycznie przewagę odnośnie przeżycia całkowitego w przypadku 

cenzorowania zgonów związanych z COVID-19.  

Dla porównania DVRd z DRd wykorzystano wyniki porównania pośredniego z dostosowaniem 

przeprowadzonego w oparciu o dane z badań CEPHEUS i MAIA. W ramach porównania pośredniego 

wykazano znamienną statystycznie przewagę schematu DRd nad VRd w odniesieniu do przeżycia 

wolnego od progresji oraz przeżycia całkowitego w przypadku cenzorowania zgonów związanych z 

COVID-19.  

W celu określenia długoterminowych efektów konieczna była ekstrapolacja krzywych PFS i OS, która 

została przeprowadzona z zastosowaniem standardowych metod statystycznych i oceny wizualnej. W 

analizie podstawowej przyjęto podejście konserwatywne i uwzględniono krzywe przeżycia całkowitego 

nieuwzgledniające cenzorowania względem zgonów związanych z COVID-19. 

W analizie uwzględniono użyteczności stanów zdrowia na podstawie wyników badania CEPHEUS 

dostosowanych do norm polskich, co oznacza, że uwzględnione wartości w maksymalnie dokładny 

sposób odzwierciedlają jakość życia polskich pacjentów we wnioskowanym wskazaniu. W analizie 

wrażliwości testowano alternatywne założenia na podstawie danych z innych badań i publikacji. 

              

           

      

              

            

               

           

              

                

        

             

              



AE Daratumumab (Darzalex®) w schemacie DVRd stosowany w pierwszej linii leczenia szpiczaka plazmocytowego u pacjentów niekwalifikujących się do ASCT 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 87 

              

          

             

            

             

Należy zaznaczyć, że schemat DVRd jest wysoce skuteczną i bezpieczną opcją terapeutyczną do 

stosowania w populacji chorych z nowo rozpoznanym MM niekwalifikujących się do procedury ASCT. 

Finansowanie schematu DRd pozwoli na rozszerzenie możliwości terapeutycznych pacjentów w 

populacji docelowej, a tym samym znacząco wpłynie na poprawę ich rokowania. 
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