Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr92/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Herceptin (trastuzumab) kod EAN:
5909990855919, w ramach programu lekowego: , Przedoperacyjne
leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Herceptin (trastuzumab), proszek do sporzqdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol. a 15 ml, kod EAN: 5909990855919,
w ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi
Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)”.

Uzasadnienie

Whnioskowana technologia dotyczy bardzo istotnego spotecznie problemu
zdrowotnego: wedtug danych epidemiologicznych rak piersi jest pierwszym pod
wzgledem zachorowalnosci oraz drugim pod wzgledem umieralnosci
nowotworem zfosliwym wystepujgcym wsrod kobiet w Polsce. Proponowany
schemat leczenia, w stosunku do dotychczasowych, poszerza zakres stosowanej
terapii przedoperacyjnej o pertuzumab wzmacniajqcy dziatanie trastuzumabu.

W badaniach klinicznych z randomizacjq nie stwierdzono, w sposob nie budzgcy
wqtpliwosci, przewagi proponowanej terapii w istotnych klinicznie punktach
koncowych. Catkowita odpowiedz kliniczna i odpowiedz kliniczna ogotem nie
wskazywata na istotne rdznice miedzy pacjentkami stosujgcymi pertuzumab,
a chorymi go nieotrzymujgcymi. Nie zaobserwowano rowniez istotnych
statystycznie roznic w okresie przezycia wolnego bez progresji, przezycia bez
wznowy oraz w medianie czasu do uzyskania odpowiedzi klinicznej. Istotne
statystycznie korzysci w leczeniu neoadjuwantowym byty obserwowane jedynie
w parametrze czestszego uzyskiwania catkowitej odpowiedzi patologicznej
w piersi (pCR), ale wynik ten pojedynczo nie pozwala uznac¢ analizowanej terapii
za istotnie lepszq od dotychczasowych schematow leczenia. Nalezy zatem
z ocenqg wyzszej skutecznosci klinicznej wstrzymac sie do czasu opublikowania
bardziej jednoznacznych wynikdw badan.

W analizie bezpieczenistwa nie zaobserwowano istotnych roznic w stosunku
do dotychczasowych schematow leczenia, ale za niepokojgcqg nalezy uznac
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informacje o nieznacznie wiekszej liczbie zgonow w grupie z pertuzumabem,
z ktdrych nie wszystkie mozna byto wyjasni¢ wytqcznie progresjg nowotworu.

Rekomendacje wielu towarzystw naukowych zalecaty stosowanie skojarzenia
lekow trastuzumab i pertuzumab w terapii przedoperacyjnej, jednak w czesci
byty one sformutowane przez publikacjg wynikow randomizowanego badania
Neosphere, ktore nie potwierdzito, w sposob nie budzgcy waqtpliwosci,
powyzszych zalecern. Wsrod rekomendacji refundacyjnych przewazajq
rekomendacje negatywne.

Wyniki  analizy ekonomicznej wskazujq na efektywnos¢ kosztowg
proponowanego schematu terapii, ale nalezy je traktowac z ostroznoscig,
poniewaz obliczenia oparte sq na wartosciach wskaznika pCR i estymowane
nainne klinicznie istotne parametry. Prognozowane znaczne obcigzenie
ptatnika publicznego, przy niepewnych wynikach badarn wskazujgcych
na korzysci kliniczne, sq dodatkowq racjq za oceng negatywnq przy obecnym
stanie wiedzy. Do rozwazZenia pozostaje natomiast zaproponowanie modelu
refundacji  pertuzumabu w leczeniu przedoperacyjnego raka piersi
w przypadkach opornosci na trastuzumab.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.27.2017 ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w
ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10
C50)””. Data ukonczenia: 08.09.2017r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw, przedstawione w trakcie posiedzenia.



