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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2026 z dnia 20 lipca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
trastuzumab i.v. w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng trastuzumab iv. w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e potwierdzenie histologiczne surowiczego raka endometrium,

e nadekspresja biatka HER2 3+ w badaniu IHC lub amplifikacja genu HER2
w badaniu FISH,

e stopiern zaawansowania klinicznego Il lub IV wg klasyfikacji FIGO
lub nawrotowego raka bez wzgledu na pierwotny stopien zaawansowania,

e stopien sprawnosci 0-2 wedtug ECOG,
e (54.0 ciesn macicy, odcinek dolny,

e (54.1 bfona sluzowa macicy,

e (54.2 miesien macicy,

e (54.3 dno macicy,

e (54.8 zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie
trzonu macicy,

e (54.9 trzon macicy, umiejscowienie nieokreslone.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Poprzednia opinia RP nr 146/2023 z dnia 28 sierpnia 2023 roku byta negatywna,
co motywowano faktem, Ze stosowanie trastuzumabu w skojarzeniu
z karboplatynq i paklitakselem w leczeniu chorych na zaawansowanego lub
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nawrotowego surowiczego raka endometrium z nadekspresjq biatka HER2 (off-
label) nie jest dostatecznie uzasadnione naukowo i decyzja w tej sprawie
powinna byc¢ podjeta po uzyskaniu bardziej wiarygodnych wynikow.

Dowody naukowe

Lu w roku 2024 przedstawit streszczenie zjazdowe, a nastepnie w 2025 r. prace
na 280 pacjentkach, w ktorej trastuzumab w skojarzeniu z paklitakselem
i karboplatyng wydtuzat OS —41 mo vs 25,2 mo, HR 0,51, p=0,002.

Urban 2026 przedstawita prace bedqcq rekomendacjami SGO na podstawie
pracy Fader 2018.

W badaniu Meric-Bernstam 2024 wtgczono chorych z zaawansowanym,
nieoperacyjnym lub przerzutowym rakiem endometrium, drog Zofciowych,
pecherza, szyjki, jajnikow, trzustki i innych guzdw litych (bez piersi, Zotqdka, ptuc).
Dla chorych z rakiem endometrium OS wynidst 26,0 miesiecy. U chorych z HER2
najdtuzszy OS byt u osob z IHC 3+. Najczesciej wystepujgce objawy uboczne
to nudnosci 55,1%, anemia 27,7%, biegunka 25,8%. Powazne zdarzenia
niepozgdane wystqpity u 13,5% chorych, neutropenia i anemia po 10,9%.
Aktualizacja wytycznych klinicznych

Inhibitory punktow kontrolnych uktadu odpornosciowego jak m.in. trastuzumab
w surowiczym raku endometrium HER2+ wykazujg obiecujgce dziatanie.
Dodanie trastuzumabu do standardowej chemioterapii w tej chorobie,
szczegdlnie w przypadkach z nadekspresjq HER2 wydtuza OS i PFS i powinno byc¢
rozwazone w tej grupie pacjentek (Thai Gynecologic Cancer Society 2025,
European Society of Gynaecological Oncology-ESTRO-ESP 2025, Korean Society
of Gynecologic Oncology 2024, NCCN 2026, National Cancer Institute 2026, PSGO
— Polska, SEOM-GEICO - Hiszpania. Rekomendacje te sq bardzo zgodne,
gdyz prawie wszystkie sq oparte na publikacjach Fader 2018 i Fader 2020.
W zwiqzku z tym nie ma zmian w stosunku do poprzednich wytycznych,
ktore wymagatyby zmiany wnioskowania. Dotyczy to zarowno skutecznosci
klinicznej jak i bezpieczenstwa.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak dowodow naukowych o wysokiej wiarygodnosci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461).



