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Warszawa, 13 listopada 2025 r. 

 

 

Do: 

Sz. P. Daniel Rutkowski 

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa 

 

Wnioskodawca: 

Janssen-Cilag Polska Sp. z o. o. 

ul. Iłżecka 24 

02-135 Warszawa 

 

 

 

Dotyczy: uzupełnienia analiz względem niezgodności wskazanych w piśmie z dnia 23 października 2025 r. (znak 

sprawy DPL.423.1.4.2025) 

 

Znak pisma wewnętrznego: JC/MEA/82/11/2025 

 

 

Szanowny Panie Prezesie,  

działając w imieniu Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o. (dalej jako: „Spółka”), w odpowiedzi na pismo z dnia 

23 października 2025 r. znak DPL.423.1.4.2025 dotyczące minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

dołączone do wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego: 

 Darzalex, daratumumabum, Roztwór do wstrzykiwań, 1800 mg (120 mg/ml), 1 fiol., GTIN: 

05413868119596 

w ramach programu lekowego B.54. „Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”, 

względem wymagań określonych w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu (Dz. U. z 2023 r. poz. 2345), niniejszym przedstawiam wyjaśnienia na uwagi zawarte ww. piśmie: 

 

I. Dotyczy: aktualności informacji zawartych w analizach HTA 

Odpowiedź:  

 W analizach złożonych we wniosku refundacyjnym uwzględniono wskazany przez Agencję komunikat 

DGL dotyczący średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach 

lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do kwietnia 2025 r. Przed dniem złożenia wniosku 

opublikowany został komunikat DGL za okres od stycznia 2018 r. do maja 2025 r. Koszty leków 

oszacowane w oparciu o komunikat nie zmieniły się w sposób istotny (por. Tabela 1). W konsekwencji, 

biorąc dodatkowo pod uwagę krótki czas pomiędzy publikacją komunikatu, a dniem złożenia wniosku 

(uniemożliwiający aktualizację wszystkich wyników), komunikat ten nie został uwzględniony w analizach. 
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II. Dotyczy: wskazania w analizie klinicznej wszystkich badań spełniających kryteria włączenia oraz analizy 

prac opublikowanych po dacie złożenia wniosku o refundację 

Odpowiedź:  

Wskazana w piśmie nr DPL.423.1.4.2025 praca Wang et al. [4] nie spełnia kryteriów kwalifikacji do AKL. Publikacja 

Wang stanowi badanie efektywności rzeczywistej, które objęło 212 pacjentów z nowo rozpoznanym MM lub 

nawrotowym / opornym MM (schemat DVRd otrzymało 14 chorych [7%]). W publikacji nie raportowano wyników 

odnośnie do skuteczności i/lub bezpieczeństwa DVRd w populacji docelowej analiz HTA tj. pacjentów z nowo 

rozpoznanym MM, leczonych schematem DVRd, którzy nie kwalifikują się do terapii wysokodawkowanej i ASCT. 

Publikacja raportuje wyniki dla szerokiej populacji pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym. Jej autorzy 

wskazali, że obserwowane wyniki leczenia schematami zawierającymi daratumumab wskazują na ich bardzo 

dobrą skuteczność (w tym także w linii pierwszej) przy dobrze poznanym profilu bezpieczeństwa.  

 

W odpowiedzi na prośbę zawartą w piśmie nr DPL.423.1.4.2025 poddano analizie 4 doniesienia konferencyjne 

opublikowane po dacie złożenia wniosku o refundację (Bahlis 2025, San-Miguel 2025, Zweegman 2025 i Usmani 

2025).  

 

Publikacja Bahlis 2025 [1] została uwzględniona w analizie klinicznej (numer pozycji bibliograficznej: 8). Zarówno 

abstrakt, jak i poster konferencyjny Bahlis 2025 [1] zostały opublikowane przed przeprowadzeniem przeszukania 

w dniu 9 czerwca 2025 roku. Wskazana w piśmie publikacja została włączona do analizy klinicznej, jednak 

odstąpiono od opisania wyników, ponieważ raportowane dane dotyczyły szczegółowej analizy w podgrupach, 

które nie stanowiły przedmiotu niniejszej analizy klinicznej (stratyfikacja ze względu na ryzyko cytogenetyczne). 

Niemniej w analizie klinicznej przedstawiono wyniki predefiniowanych analiz warstwowych dla MRD i PFS, w 

których analizowano podgrupy chorych ze standardowym i z wysokim ryzykiem cytogenetycznym – (AKL, Rozdz. 

5.1.1 oraz Rozdz. 5.2.1).  W wyniku przeprowadzonych analiz warstwowych nie stwierdzono interakcji pomiędzy 

ww. podgrupami pacjentów (wartość p dla interakcji >0,05), co oznacza, że przewaga schematu DVRd nad 

schematem VRd w zakresie przedłużenia przeżycia wolnego od progresji choroby oraz minimalizacji choroby 

resztkowej dotyczy całej analizowanej populacji, niezależnie od obecności lub braku porównywanych cech. 

 

Publikacje San-Miguel 2025 [2] oraz Zweegman 2025 [3], które zostały opublikowane po dacie złożenia wniosku 

również dotyczyły analizy w podgrupach, niestanowiących przedmiotu niniejszej analizy klinicznej (odpowiednio, 

stratyfikacja ze względu na uzyskanie negatywizacji minimalnej choroby resztkowej [MRD] i co najmniej całkowitej 

odpowiedzi na leczenie [≥CR] oraz ze względu na obecność lub brak zespołu kruchości [ang. frailty]). Niemniej w 

obu pracach wykazano, że omawiana terapia DVRd jest skuteczna niezależnie od braku/obecności omawianych 

cech (Tabela 1.).  

 

Publikacje Facon 2025a [5] oraz Facon 2025b [6] zostały włączone do analizy klinicznej i raportowano w nich dane, 

które również opublikowano we wskazanej w piśmie nr DPL.423.1.4.2025 pozycji bibliograficznej Usmani 2025 

[7]. Wyniki dotyczące skuteczności i bezpieczeństwa, które raportowano w publikacji Usmani 2025 [7] zostały 

przedstawione w analizie klinicznej: 

 Odsetek pacjentów uzyskujących negatywną MRD na poziomie 10-5 i 10-6 i ≥CR dla porównania DVRd vs 

VRd u pacjentów z nowo zdiagnozowanym MM, którzy nie kwalifikują się do ASCT – Tabela 13 oraz 

Wykres 1 (s. 40 – 41), 

 Odsetek pacjentów z utrzymującym się MRD-negatywnym statusem przez ≥12 mies. (MRD na poziomie 

10-5 i 10-6) i ≥CR dla porównania DVRd vs VRd u pacjentów z nowo zdiagnozowanym MM, którzy nie 

kwalifikują się do ASCT – Tabela 14 i Wykres 2 (s. 41 – 42 ), 

 Odsetek pacjentów z utrzymującym się MRD-negatywnym statusem przez ≥24 mies. (MRD na poziomie 

10-5 i 10-6) i ≥CR dla porównania DVRd vs VRd u pacjentów z nowo zdiagnozowanym MM, którzy nie 

kwalifikują się do ASCT – Tabela 15 i Wykres 3 (s. 41 – 42 ), 

 Estymowane przeżycie wolne od progresji choroby (PFS) dla porównania DVRd vs VRd u pacjentów z 

nowo zdiagnozowanym MM, którzy nie kwalifikują się do ASCT – Tabela 18 i Wykres 5 (s. 44 – 45), 

 Estymowane przeżycie całkowite (OS) dla porównania DVRd vs VRd u pacjentów z nowo 

zdiagnozowanym MM, którzy nie kwalifikują się do ASCT – Tabela 20 i Wykres 7 (s. 47), 
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Annual Mee5ng September 2025. 

3. Zweegman S, Usmani S, Hungria V, et al. The Phase 3 Cepheus Trial of Daratumumab Plus Bortezomib, Lenalidomide, And 

Dexamethasone in Pa5ents With Transplant-Ineligible or Transplantdeferred Newly Diagnosed Mul5ple Myeloma: Frailty 

Subgroup Analysis. Haematologica, 2025, 110, 13-14. 
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hUps://doi.org/10.1186/s12885-025-13925-3. 
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Hulin C, Grosicki S, Beksac M, i in. (2025) 7516. Daratumumab plus bortezomib, lenalidomide, and dexamethasone (DVRd) in 

pa5ents with newly diagnosed mul5ple myeloma (NDMM): Subgroup analysis of transplant-ineligible (TIE) pa5ents in the phase 

3 CEPHEUS study. ASCO Annual Mee5ng 2025; May 30–June 3, 2025; Chicago, IL, USA & Virtual. Rapid Oral Abstract Session. 

Dostęp: hLps://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.2025.43.16_suppl.7516; JCO 43(16_suppl):7516–7516 & Johnson & Johnson: 
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6. Facon T, Zweegman S, Hungria V, Bahlis NJ, Venner CP, Braunstein MJ, Pour L, Mar5 Tutusaus JM, Basu S, Cohen YC, Matsumoto 

M, Suzuki K, Hulin C, Grosicki S, Beksac M, i in. (2025) PS1730. Daratumumab Plus Bortezomib, Lenalidomide, and 

Dexamethasone in Pa5ents With Newly Diagnosed Mul5ple Myeloma: Subgroup Analysis of Transplant-Ineligible Pa5ents in the 

Phase 3 CEPHEUS Study. EHA 2025 Congress. June 12–15 2025; Milan, Italy. Dostęp: EHA Library: 

hLps://library.ehaweb.org/eha/2025/eha2025-
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in Pa5ents With Newly Diagnosed Mul5ple Myeloma (NDMM): Subgroup Analysis of Transplant-ineligible (TIE) Pa5ents in the 

Phase 3 CEPHEUS Study. Clinical Lymphoma, Myeloma & Leukemia September 2025 S940. 

 

III. Dotyczy: źródeł danych nieopublikowanych 

Odpowiedź:  

Wraz z niniejszym pismem przekazane zostaną 2 dokumenty cytowane w AKL, zawierające dane dotyczące 

badania MAIA oraz szczegółowy opis porównania pośredniego interwencji i komparatora. 

 

IV. Dotyczy: danych wejściowych w modelu analizy wpływu na budżet 

Odpowiedź:  

Obliczenia w analizie wpływu na budżet przedstawiono w oparciu o model ekonomiczny. Konieczne było zatem 

skopiowanie stosownych wyników z modelu ekonomicznego do pliku obliczeniowego BIA. Należy podkreślić, że 

zarówno analiza podstawowa, jak i wszystkie warianty analizy wrażliwości, są możliwe do wygenerowania z 

poziomu pliku obliczeniowego BIA. 

W celu zwiększenie przejrzystości obliczeń i umożliwienia prześledzenia danych źródłowych do BIA pochodzących 

z modelu ekonomicznego zaktualizowano pliki obliczeniowe: 

             

                

           

       

       

       

       






