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WM
Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: [AOTMIT-OT-4351-27/2017

Whniosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w

Tytut: | ramach programu lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i
Trastuzumabem (ICD-10 C50)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) nalezy zlozy¢
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji, ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, bgdz
przestac przesytkg kurierskg lub poczfowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminjie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP).
Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® —

do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:
Dr med. Barbara Radecka; specjalista chemioterapii nowotworow, specjalista onkologii klinicznej
Dotyczy wniosku/éw bedagcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg lekéw Perjeta (pertuzumab) i Herceptin (trastuzumab) w ramach programu
lekowego: ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi Pertuzumabem i Trastuzumabem (ICD-10 C50)".

Czego dotyczy DKI*:

Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
AOTMIT-OT-4351-27/2017

Zezeni . o \ A

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin, zm )

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 o ktdéref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥v" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 20081, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafZzonka/mafzonke. zstepnych lub wstepnych w linii prostej fub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

1. Pelnig funkcje giéwnego badacza w badaniach klinicznych sponsorowanych przez
firme Roche.

2. Przygotowuje wyktady edukacyjne na zlecenie firmy Roche. Wykiady prezentuje
podczas konferencji naukowych dla lekarzy i pielegniarek.

3. Firma Roche sponsoruje moje uczestnictwo w wybranych konferencjach naukowych w

Polsce i za granica.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie faiszywego oswiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

str. 35-36

,,ﬂc.)nalftycy AOTMIT (...) nie uznaja pCR jako zwalidowanego surogatu poprawy EFS

i0s."

Catkowita patologiczna odpowiedz (ang.: pathologic complete response, pCR) po
zastosowanym przedoperacyjnym systemowym leczeniu wskazuje na wyjgtkowg skutecznosc
tegoz wstepnego leczenia systemowego. Nalezy podkreslic, ze sytuacja taka wystepuje
czgsto w przypadku podtypow raka piersi o szczegolnie agresywnym przebiegu — raka HER2-
dodatniego oraz raka potrojnie ujemnego. Raki takie wystepujg czescie] w populacji kobiet
mtodszych i charakteryzujg sie duza skfonnoscig do niepowodzen. W takich rakach
wystgpienie pCR wigze sie ze zmniejszeniem ryzyka rozsiewu oraz dluzszym czasem
przezycia catkowitego oraz wolnego od zdarzen.

W odniesieniu do raka HER2-dodaniego, o ktorym mowa w analizie, opisane znaczenie pCR
dla czasu przezycia potwierdzono w opublikowanej w 2016 roku metaanalizie 36 badan, w
ktérych leczono ok. 5800 chorych na HER2-dodatniego (Broghli; JAMA Oncol).

Nie jest kwestig bezsporng, ze pCR nie jest zwalidowanym surogatem poprawy EFS i OS. Co
wigcej, pCR jest przyjgtym punktem koricowym w badaniach rejestracyjnych i procesie
rejestracji lekow stosowanych w przedoperacyjnym leczeniu raka piersi przez FDA i EMA, jak
réwniez w procesie oceny technologii medycznych prowadzonym przez NICE.

str. 36

~Brak dugoterminowych, opublikowanych danych dotyczacych bezpieczeiistwa stosowania
pertuzumabu w populacji docelowej”.

Najistotniejszym objawem niepozadanym leczenia anty-HER2 jest wystgpienie
kardiotoksycznoéci. Kilkunastoletnie doswiadczenie w stosowaniu trastuzumabu pozwalilo
dobrze pozna¢ mechanizm oraz dodatkowe czynniki ryzyka dla wystapienia tego powiktania.
Dolgczenie pertuzumabu nie zwigksza istotnie ryzyka kardiotoksycznosci, co potwierdzono w
kilkuletniej obserwacji chorych leczonych w ramach badan klinicznych. Obecne standardy
opieki onkologicznej obejmujg ocene ryzyka wystgpienia powiklan kardiologicznych w chwili
kwallifikacji do leczenia, co pozwala zmniejszy¢ to zagrozenie.

Inne istotne niepozgdane dziatanie — biegunka — jest w codziennej praktyce wzglednie tatwo
opanowywane w oparciu o znane i ogélnie przyjete standardy postepowania.

Nalezy podkreslic, ze pertuzumab jest w Polsce lekiem stosowanym — od kilku lal w
wybranych oérodkach w ramach badan klinicznych, a od ponad roku w wigkszosci osrodkow
leczgcych chore na zaawansowanego raka piersi w ramach programy lekowego.

Moje doswiadczenie lekarza stosujgcego pertuzumab zaréwno w badaniach klinicznych (w
skojarzeniu z trastuzmabem podawanym dozylnie, jak i podskornie) oraz w codzienne;j

praktyce wskazujg, ze jest to lek bezpieczny.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogolnych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdzialu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Brak uwag

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, g

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Brak uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag

ogolnych.
c. Uwagi do analizy wpitywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu, :
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

Brak uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

Brak uwag

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

6 analizy, o ktdrych mowa w art, 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrabdw medycznych

(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z p6Zn. zm.) Q. - )
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