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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AC doksorubicyna + cyklofosfamid 

AC>P doksorubicyna + cyklofosfamid + paklitaksel 

ADJ. terapia adjuwantowa 

ANTR. antracykliny 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

AT doksorubicyna + docetaksel 

CHB cena hurtowa brutto 

CTH chemioterapia 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

DOX doksorubicyna 

FEC cyklofosfamid + epirubicyna + fluorouracil 

HER2 ang. human epidermal growth factor 2 – ludzki nabłonkowy czynnik wzrostu typu 2 

j.m. jednostka międzynarodowa  

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

''''''''' '''''''''''''''''''''' 

MBC ang. metastatic breast cancer – uogólniony rak piersi 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

PERT pertuzumab 

PUO Polska Unia Onkologii 

RSS ang. risk sharing scheme– instrument dzielenia ryzyka 

TAC doksorubicyna + cyklofosfamid + docetaksel 
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Streszczenie 

C E L  I  Z A K R E S  

Celem analizy wpływu na budżet jest oszacowanie wydatków płatnika publicznego 

w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu pertuzumabu (Perjeta®) ze 

środków publicznych w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem 

(alternatywnie paklitakselem) w ramach Programu lekowego leczenia 

zaawansowanego raka piersi w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+). 

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz społeczne 

konsekwencje podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

pertuzumabu (Perjeta®) w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem 

(alternatywnie paklitakselem) w ramach Programu lekowego leczenia 

zaawansowanego raka piersi. Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, 

analizy wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia 

aspektów etycznych i społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet wykonano z perspektywy wspólnej (obejmującej 

perspektywę płatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy płatnika 

publicznego. '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' 

Populację docelową dla pertuzumabu stanowią chorzy na nieoperacyjnego 

(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi, 

u których występuje nadekspresja receptorowego białka HER2 (wynik /3+/ w badaniu 

IHC – ang. immunohistochemistry, metoda immunohistochemiczna) lub amplifikacja 

genu HER2 (wynik /+/ w badaniu ISH – ang. in situ hybridization, hybrydyzacja in 

situ) oraz u których nie stosowano w przeszłości terapii anty-HER2 lub chemioterapii 

z powodu przerzutowego raka piersi.  

Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzących 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' 
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'''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''''''  

W analizie wpływu na budżet rozpatrywano dwa scenariusze: „istniejący” oraz 

„nowy”. Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuacje obecną, w której pertuzumab nie 

jest refundowany w ramach Programu lekowego leczenia raka piersi. 

Zidentyfikowano schematy aktualnie stosowane w I linii terapii MBC u pacjentek 

spełniających kryteria określające populację docelową analizy: 

 '''' ''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' '' '''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''' '' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' '''''''''''' 
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''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' 
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W scenariuszu prognozowanym („nowym”) analizowano sytuację, w której 

pertuzumab będzie finansowany ze środków publicznych w ramach Programu 

lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi u chorych na nieoperacyjnego 
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(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi, 

u których występuje nadekspresja receptorowego białka HER2. 
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''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''' '''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' 
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'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

Całkowite koszty związane z leczeniem nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+), 

wyznaczono na podstawie: '''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' Koszty wynikające z 

zastosowania poszczególnych schematów postępowania terapeutycznego przyjęto 

na podstawie wyników przeprowadzonej Analizy ekonomicznej. W pespektywie 

wspólnej uwzględniono również koszty ponoszone przez chorych. 

Koszty jednostkowe pertuzumabu przyjęto na podstawie informacji uzyskanych od 

Zamawiającego.  

'''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''' ' 
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'''''''''' ''''''''''''''  

''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki płatnika 

publicznego (oraz płatnika publicznego i pacjentów), czyli różnicę pomiędzy 

scenariuszem prognozowanym a scenariuszem „istniejącym”. 

W ramach analizy przeprowadzono wielokierunkową analizę wrażliwości zakładającą 

zmienność parametrów populacyjnych, rozpowszechnienia schematu 

PERT+TRAS+DOC, sposobu zastępowania terapii przez PERT+TRAS+DOC oraz 

sposobu włączania pacjentek do leczenia. Dla każdego ze scenariuszy rozpatrywano 

3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), 

minimalny oraz maksymalny (analiza wrażliwości). 

W Y N I K I  

Prognozowana łączna liczba chorych rozpoczynających leczenie z populacji 

docelowej, wynosi '''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' '''''''''' 

'''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''  

W przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o refundacji pertuzumabu, liczba 

leczonych w I linii pertuzumabem w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; 

maksymalnym) wyniesie ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''' 
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'''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
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'''''''''' ''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' 

Wydatki inkrementalne 
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''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''' '''''''''' ''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' '''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''  

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 



 

Perjeta
®
 (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+) – 
analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

 

14 
 

'''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '' 

''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''''' ''' 

'''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' ''' '''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''  

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' 

'''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''  

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' '''''''''''''  

'''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ' 

''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''''' ''''''''''' 

'''' '''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''' 



 

Perjeta
®
 (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+) – 
analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

 

15 
 

''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''' ''''' ''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''' ''''''''''''''  

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''' ''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''' 

'''' ''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''  

P O D S U M O W A N I E  I  W N I O S K I  

W niniejszej pracy dążono do dokonania oceny wpływu na system ochrony zdrowia 

w Polsce decyzji o zakwalifikowaniu pertuzumabu (Perjeta®) do Programu lekowego 

leczenia zaawansowanego raka piersi. 
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1. Cel i zakres analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia 

Celem analizy wpływu na budżet jest oszacowanie wydatków płatnika publicznego 

w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi pertuzumabu 

(Perjeta®) w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem (alternatywnie 

paklitakselem) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, 

wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+). Ponadto, w ramach 

niniejszej analizy oceniano etyczne oraz społeczne konsekwencje podjęcia 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych pertuzumabu (Perjeta®) w 

skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem (alternatywnie paklitakselem) 

w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi. 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz 

arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2007, umożliwiającego 

obliczenie prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń.  

2. Analiza wpływu na budżet 

Horyzont czasowy 2.1.

Analizę opracowano przy założeniu, że pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem 

oraz docetakselem (alternatywnie paklitakselem) będzie finansowany przez NFZ 

począwszy '''''' ''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' Prognozowaną liczebność populacji docelowej oraz 

przewidywane wydatki płatnika przedstawiono w ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''' ''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' Zgodnie z Wytycznymi AOTM) '''''' 
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roku [28], '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' ''' '''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''' 
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Scenariusze porównywane 2.2.

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz „nowy”.  

Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuacje obecną, w której pertuzumab nie jest 

refundowany w ramach Programu lekowego leczenia raka piersi. W scenariuszu tym 

zidentyfikowano schematy aktualnie stosowane w I linii terapii MBC u chorych 

u których występuje nadekspresja receptorowego białka HER2 spełniających kryteria 

określające populację docelową analizy: 
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'''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

W scenariuszu „nowym” analizowano sytuację, w której pertuzumab będzie 

finansowany z budżetu płatnika publicznego w ramach Programu lekowego leczenia 

zaawansowanego raka piersi u chorych na nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi, u których 

występuje nadekspresja receptorowego białka HER2. ''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''' 

'''''''''''''''  

Technologie stosowane w poszczególnych etapach rozwoju choroby nowotworowej 

w ramach scenariusza „istniejącego” i „nowego” przedstawiono również na 

schemacie, w rozdziale 2.4.1. 

Dla każdego ze scenariuszy przyjęto 3 możliwe warianty, zależne od wielkości 

populacji stosującej analizowane technologie medyczne, szacowanej na kolejne lata. 

Wpływ na budżet płatnika publicznego, wyznaczony został jako różnica pomiędzy 

wskazanymi scenariuszami. 

'Rysunek 1. 

Możliwe scenariusze brane pod uwagę w analizie wpływu na budżet oraz ich 

warianty 
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Źródło: opracowanie własne 

Metodyka analizy 2.3.

1. Zdefiniowano populację docelową dla PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI). 

Na podstawie odnalezionych źródeł danych '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

2. Przeprowadzono prognozę liczebności populacji w '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' 

3. Oszacowano rozpowszechnienie schematów terapeutycznych stosowanych w 

populacji docelowej oraz przeprowadzono prognozę rozpowszechnienia 
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interwencji po podjęciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla PERT+TRAS+DOC 

(PERT+TRAS+PAKLI). 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

4. Obliczono przewidywane wydatki płatnika oraz łączne wydatki płatnika i pacjentów 

w populacji docelowej w latach ujętych w horyzoncie czasowym analizy dla 

scenariusza „istniejącego”, czyli w przypadku braku finansowania 

PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI) ze środków publicznych. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika oraz łączne wydatki płatnika i pacjentów 

w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, 

czyli w przypadku podjęcia przez płatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu 

PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI) ze środków publicznych. 

6. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę pomiędzy wydatkami w 

scenariuszu nowym, a wydatkami w scenariuszu „istniejącym”. W tym przypadku, 

wydatki inkrementalne przyjmują wartości wyższe od zera oznacza to dodatkowe 

obciążenia finansowe związane z podjęciem pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

7. Przeprowadzono analizę wrażliwości dla oszacowania populacji docelowej, gdyż 

jest oszacowanie to cechuje się niepewnością i jednocześnie ma istotny wpływ na 

wielkość kosztów inkrementalnych. 
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Populacja 2.4.

2.4.1. Populacja obejmująca wszystkich chorych, u których 

pertuzumab może zostać zastosowany 

Populację docelową analizy stanowią chorzy z nieoperacyjnym (miejscowo 

zaawansowanym, wznowa miejscowa) lub uogólnionym rakiem piersi HER2(+), 

którzy nie byli leczeni z powodu choroby rozsianej. Tak zdefiniowana populacja 

docelowa jest zgodna ze wskazaniami rejestracyjnymi dla pertuzumabu [10]. 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''' 
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2.4.1.1.Aktualne sposoby leczenia 

Chorzy na raka piersi, u których wykryto nadekspresję receptorowego białka HER2 

lub amplifikację genu HER2 mogą być obecnie leczeni: 

 w ramach Programu lekowego leczenia raka piersi, 

 za pomocą substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotworów (w 

przypadku chorych niekwalifikujących się do leczenia w ramach Programu 

lekowego leczenia raka piersi). 

W ramach Programu lekowego leczenia raka piersi mogą być leczeni chorzy na 

przerzutowego raka piersi (za pomocą trastuzumabu albo lapatynibu w skojarzeniu z 

kapecytabiną) oraz miejscowo zaawansowanego raka piersi (za pomocą 

trastuzumabu).  

Kryteria kwalifikacji do leczenia paliatywnego w ramach Programu lekowego 

leczenia raka piersi (możliwość leczenia trastuzumabem albo lapatynibem w 

skojarzeniu z kapecytabiną) obejmują: 

1) histologiczne rozpoznanie raka piersi z przerzutami (IV stopień) – (dla 

trastuzumabu i lapatynibu z kapecytabiną); 

2) udokumentowane niepowodzenie chemioterapii z użyciem antracyklin lub z 

przeciwwskazaniami do stosowania antracyklin (dla trastuzumabu stosowanego w 

skojarzeniu z lekiem o działaniu cytotoksycznym), 

3) udokumentowane niepowodzenie leczenia z użyciem przynajmniej 2 schematów 

chemioterapii z użyciem antracyklin i taksanów – (dla trastuzumabu stosowanego w 

monoterapii); 

4) udokumentowana progresja po uprzednim leczeniu trastuzumabem jest kryterium 

włączenia do leczenia lapatynibem w skojarzeniu z kapecytabiną; 
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5) udokumentowana nadekspresja receptora HER2 (wynik /3+/ w badaniu IHC) lub 

amplifikacja genu HER2 (wynik/+/ w badaniu FISH lub CISH); 

6) stan sprawności 0 - 2 wg WHO, 

7) prawidłowe wskaźniki czynności nerek, 

8) prawidłowe wskaźniki czynności wątroby – (możliwość kwalifikowania chorych z 

umiarkowanym wzrostem aktywności transaminaz tzn. do 3-krotnego wzrostu 

aktywności transaminaz w stosunku do wartości prawidłowych), 

9) prawidłowe wskaźniki czynności szpiku, 

10) wydolność serca wykazana na podstawie oceny klinicznej i badania ECHO lub 

MUGA (przed rozpoczęciem stosowania trastuzumabu) z frakcją wyrzutu lewej 

komory serca wynoszącą przynajmniej 50 %. 

11) nieobecność nasilonej duszności spoczynkowej związanej z zaawansowanym 

nowotworem 

12) wykluczenie ciąży 

Nieuzasadnione jest włączanie do leczenia trastuzumabem w ramach leczenia 

przerzutowego raka piersi świadczeniobiorców, u których zastosowano ten lek w 

leczeniu adjuwantowym raka piersi. 

Kryteria wyłączenia z leczenia paliatywnego w ramach Programu lekowego 

leczenia raka piersi (możliwość leczenia trastuzumabem albo lapatynibem w 

skojarzeniu z kapecytabiną) obejmują: 

1) wystąpienie objawów nadwrażliwości na lek podawany w programie, 

2) toksyczność wg WHO powyżej 3, zwłaszcza wystąpienie objawów zahamowania 

czynności szpiku, objawów niewydolności krążenia, 

3) stan sprawności 3 – 4 wg WHO, 

4) progresja choroby w trakcie stosowania leku 
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 wystąpienie nowych zmian nowotworowych lub 

 stwierdzenie progresji istniejących zmian – zwiększenie o przynajmniej 20% 

najmniejszego wymiaru istniejącej zmiany pojedynczej lub sumy najdłuższych 

wymiarów w przypadku mnogich zmian, 

5) niewydolność krążenia i niewydolność wieńcowa oraz niekontrolowane 

nadciśnienie tętnicze, 

6) ciąża. 

Kryteria kwalifikacji do leczenia adjuwantowego w ramach Programu lekowego 

leczenia raka piersi (możliwość leczenia trastuzumabem) obejmują: 

1) histologiczne rozpoznanie raka piersi, 

2) nadekspresja receptora HER2 w komórkach raka (wynik /3+/ w badaniu IHC) lub 

amplifikacja genu HER2 (wynik /+/ w badaniu FISH lub CISH), 

3) nowotwór pierwotnie operacyjny - wyjściowy stopień zaawansowania ( I C T1c N0, 

II -T0-2 N0 - 1 lub III A -T3 N1), 

4) zaawansowanie umożliwiające leczenie chirurgiczne po zastosowaniu wstępnej 

chemioterapii i uzyskaniu możliwości chirurgicznego leczenia o założeniu 

doszczętnym w stopniu III A (T0-3 N2), 

5) leczenie chirurgiczne o założeniu radykalnym polegające na: 

a) amputacji piersi oraz wycięciu pachowych węzłów chłonnych  

b) wycięciu guza z marginesem tkanek prawidłowych oraz pachowych węzłów 

chłonnych z uzupełniającą radioterapią całej piersi (leczenie oszczędzające), 

6) czynniki ryzyka nawrotu raka wykazane na podstawie histologicznego badania 

materiału pooperacyjnego obejmujące: 

a) obecność przerzutów w pachowych węzłach chłonnych dołu pachowego 

(cecha pN /+/) lub 
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b) największą średnicę guza powyżej 1,0 cm w przypadku nieobecności 

przerzutów w pachowych węzłach chłonnych (cecha pN0), 

7) wydolność serca wykazana na podstawie oceny klinicznej i badania ECHO lub 

MUGA (przed rozpoczęciem stosowania trastuzumabu) z frakcją wyrzutu lewej 

komory serca wynoszącą przynajmniej 50 %, 

8) wykluczenie ciąży. 

Kryteria wyłączenia z leczenia adjuwantowego w ramach Programu lekowego 

leczenia raka piersi (możliwość leczenia trastuzumabem): 

1) rozpoznanie przewodowego raka przedinwazyjnego, 

2) zaawansowanie w stopniach I A oraz IIIB, III C i IV, 

3) progresja choroby w trakcie stosowania leku 

4) niewydolność serca (klasa III lub IV według klasyfikacji NYHA), 

5) niestabilność hemodynamiczna w przebiegu choroby wieńcowej lub zastawkowej 

wady serca oraz nadciśnienia tętniczego i innych sytuacji klinicznych (np. 

wieloletnia lub niekontrolowana cukrzyca), 

6) frakcja wyrzutu lewej komory serca poniżej 50 % wykazana w badaniu ECHO lub 

MUGA, 

7) niewydolność oddechowa związana z innymi chorobami współistniejącymi, 

8) współistnienie innych nowotworów złośliwych z wyjątkiem przedinwazyjnego raka 

szyjki macicy i podstawnokomórkowego raka skóry, 

9) okres ciąży i karmienia piersią, 

10) przeciwwskazania do stosowania trastuzumabu wynikające z nadwrażliwości na 

trastuzumab, białko mysie lub substancje pomocnicze. 
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Zidentyfikowano schematy aktualnie stosowane w leczeniu raka piersi na 

podstawie Programu lekowego leczenia raka piersi w populacji, w której może 

być zastosowany pertuzumab: 
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2.4.1.2.Oszacowanie liczby chorych kwalifikujących się do terapii 

pertuzumabem 

Niniejsza analiza wpływu na budżet bazuje na kryteriach: 

 kwalifikacji,  

 uniemożliwiających udział w programie, 

 wykluczenia pacjentek 

z programu lekowego leczenia pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem oraz 

docetakselem (alternatywnie paklitakselem) (Program lekowy leczenia 

zaawansowanego raka piersi, otrzymany od Zamawiającego). 
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W celu wyznaczenia liczby chorych leczonych, kwalifikujących się do terapii, 
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2.4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie 

pokrywa się z Charakterystyką Produktu Leczniczego Perjeta® [14]. Populację 

docelową stanowią pacjentki z nieoperacyjnym (miejscowo zaawansowanym, 

wznowa miejscowa) lub uogólnionym rakiem piersi HER2(+), które nie były leczone z 

powodu choroby rozsianej. (rozdział 2.4.1.). 
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2.4.3. Populacja, w której pertuzumab jest obecnie stosowany 

Obecnie pertuzumab nie jest w Polsce stosowany (liczba chorych równa zero). 

2.4.4. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie 

stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw 

zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objęciu refundacją 

Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia 

będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją, przeprowadzono w oparciu o oszacowanie populacji 

docelowej. Populację chorych na raka piersi, w której pertuzumab mógłby być 

zastosowany przedstawiono w rozdziale 2.4.1,Tabela 17.  
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W poniższej tabeli przedstawiono liczbę chorych kwalifikujących się do terapii 

pertuzumabem.  
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Tabela 18. 

'''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' 
''''''''''''' 

'''''''''' 
''''''''' 

'''''''' '''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''  
''''''''' '''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' '''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' 

''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''' '''''''''''' ''''''''''''7 '''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' '''' '''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''''''  

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''  

'''''''''''''''''''''' '''''' ''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''  

                                            
 

 

7
 '''' ''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''' ''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''  



 

Perjeta
®
 (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+) – 
analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

 

56 
 

'''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''' '''''''' '''''''''''' 

''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''  

'''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 









 























 



















 

Perjeta
®
 (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+) – 
analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

 

57 
 









 

'''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' ' ''''' 

''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''' ''''''''''' ''''''' ''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''  

Perspektywa 2.5.

Analizę wpływu na budżet wykonano z perspektywy wspólnej obejmującej 

perspektywę płatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy płatnika 

publicznego. 

Koszty 2.6.

W analizie wpływu na budżet brano pod uwagę następujące kategorie kosztowe: 
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  Podsumowanie danych wejściowych 2.7.

Podsumowanie danych wejściowych przedstawiono w poniższej tabeli. 
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Aktualne wydatki budżetowe 2.8.

Aktualne wydatki budżetowe, związane z leczeniem populacji docelowej oszacowano 

biorąc pod uwagę liczbę nowych zachorowań z 2013 roku. Uwzględniono udziały 

w rynku poszczególnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania 

analogicznie, jak dla scenariusza „istniejącego”. Oszacowane w ten sposób aktualne 
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Wydatki budżetowe w horyzoncie analizy 2.9.
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2.9.1. Perspektywa płatnika publicznego 

2.9.1.1.Scenariusz „istniejący” 

W tabeli poniżej przedstawiono wydatki płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 

czasowym uwzględnionym w analizie w scenariuszu „istniejącym”. 

Tabela 56.  
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Dodatkowo, w tabeli poniżej przedstawiono wydatki płatnika (NFZ ) w scenariuszu 

„istniejącym” na pokrycie kosztów terapii lekiem Perjeta®, związane z ceną leku. 

Tabela 57. 
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2.9.1.2. Scenariusz „nowy” 
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3. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania pertuzumabu (produkt Perjeta®) w 

ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi nie spowoduje 

nowych konsekwencji w organizacji udzielania świadczeń zdrowotnych. 

Wszystkie procedury oraz czynności personelu będą analogiczne do 

dotychczasowych, a więc nie wystąpi konieczność prowadzenia dodatkowych 

szkoleń, czy tworzenia nowych wytycznych określających sposób podawania leku. 

4. Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania pertuzumabu (produkt Perjeta®) w 

ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi wpłynie 

korzystnie na jakość opieki nad osobami cierpiącymi z powodu nieoperacyjnego 

(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi, 

u których występuje nadekspresja receptorowego białka HER2 oraz u których nie 

stosowano w przeszłości terapii anty-HER2 lub chemioterapii z powodu 

przerzutowego raka piersi.  

Na podstawie przeprowadzonej Analizy klinicznej [13] stwierdzono, że zastosowanie 

pertuzumabu generuje korzystne efekty zdrowotne w analizowanym wskazaniu 

(wpłynie na wydłużenie czasu przeżycia wolnego od progresji choroby oraz czasu 

przeżycia całkowitego). Dodatkowo pertuzumab charakteryzuje się relatywnie 

dobrym profilem bezpieczeństwa. Dodatkowo, w Analizie ekonomicznej wykazano, iż 
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zastosowanie pertuzumabu w analizowanej grupie chorych korzystnie wpływa na 

poprawę jakości ich życia. 

Należy zauważyć, że w pertuzumab wykorzystywany będzie w schematach 

pertuzumab + trastuzumab + docetaksel lub pertuzumab + trastuzumab + paklitaksel. 

Zatem w przypadku finansowania pertuzumabu w ramach Programu lekowego 

leczenia zaawansowanego raka piersi, całkowity koszt pokrywa płatnik publiczny. 

Oznacza to, że chorzy mogą otrzymywać skuteczną terapię niezależnie od swojego 

statusu finansowego. 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania pertuzumabu w I linii leczenia 

nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 

uogólnionego raka piersi HER2(+) nie stoi w sprzeczności z aktualnie 

obowiązującymi regulacjami prawnymi i nie nakłada na chorego dodatkowych 

wymogów związanych z rozpoczęciem leczenia. 

Poniższa tabela przedstawia ocenę aspektów społecznych i etycznych dotyczącej 

leczenia produktem Perjeta®. 
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Przegląd systematyczny do oceny częstości 8.1.

występowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 

Do oszacowania częstości występowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 wśród 

populacji chorych na raka piersi wykonano przegląd badań klinicznych.  

W celu odnalezienia badań, przeszukiwano bazę informacji medycznej Medline z 

wykorzystaniem wyszukiwarki Pubmed. 

Zastosowano strategię wyszukiwania, zawierającą terminy odnoszące się do 

populacji docelowej (rak piersi) oraz szukanej nadekspresji i/lub amplifikacji HER2.  

Zakładanym wynikiem przeglądu było odnalezienie badań pierwotnych analizujących 

częstość występowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 u chorych na raka piersi. 

Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia i wykluczenia, 

opisanych poniżej.  

Kryteria włączenia badań: 

 populacja: chorzy na raka piersi; 

 metodyka: badania wtórne, pierwotne nakierowane na ocenę nadekspresji i/lub 

amplifikacji HER2, publikacje w językach: polskim, angielskim, niemieckim, 

francuskim. 

Kryteria wykluczenia badań: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia; 

 metodyka: opracowania poglądowe, brak danych dotyczących nadekspresji 

i/lub amplifikacji HER2. 

Strategię wyszukiwania wraz z wynikami zaprezentowano poniżej. 
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Tabela 106. 

Strategia wyszukiwania w bazie Medline wraz z liczbą publikacji odnalezionych 

dla poszczególnych zapytań 

''''' '''''''''''''''''' 
''''''''''''' '''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''' 

'''''' 
''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''' ''''''''' '''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''' '''''''''''' ''' '''''''' 
''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''' '''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''' '''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''' '''''''''' 
''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

Odnalezione publikacje zostały poddane selekcji na podstawie tytułów i streszczeń, a 

następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie dwóch analityków. W 

przypadku braku zgodności decyzje podejmowane były z udziałem trzeciego 

analityka na drodze konsensusu.  

''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ' ''''''''''''''''''''''''''  

'''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
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