Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2018 z dnia 23 lipca 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym: , Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zaproponowanych zmian
w programie lekowym: ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)” .

Jednoczesnie, Rada wskazuje, ze profil skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
wszystkich obecnie zarejestrowanych lekdow, zawierajgcych trastuzumab, jest
podobny, dlatego program powinien uwzgledniac terapie kazdym produktem
leczniczym zawierajgcym trastuzumab, niezaleznie od drogi podania,
z uwzglednieniem najnizszej ceny leku.

Rada wskazuje rowniez na koniecznos¢ zaproponowania korzystniejszych
instrumentow dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rak piersi/sutka (ang. breast cancer) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym
sie z nabfonka przewodow lub zrazikow gruczofu sutkowego. U blisko 75%
kobiet nie wystepujg Zadne obecnie znane czynniki ryzyka. Do ustalonych
czynnikow ryzyka zachorowania nalezq:

1. wiek —wzrost zachorowalnosci >35. rz., szczyt w grupie wiekowej 50-70 lat;
2. czynniki genetyczne:

a. wystepowanie raka piersi w rodzinie (dotyczy ok. 10% chorych),
szczegolnie u krewnych 1. stopnia. Ryzyko wzrasta jeszcze bardziej, jesli
zachorowania u krewnych wystqpity przed 35. rz.;

b. rak piersi uwarunkowany genetycznie — moze wspotwystepowac takze
inny nowotwor: rak jajnika, trzonu macicy, gruczotu krokowego lub jelita
grubego. Za przyczyne uznaje sie mutacje genow BRCA1, BRCA2 i TP53.
U nosicielek tych mutacji ryzyko zachorowania na raka piersi w ciggu
catego Zycia siega 50-85%;

3. czynniki hormonalne:

a. endogenne — wczesna pierwsza miesigczka lub poZzna menopauza (>55

rz.), brak potomstwa lub pézne macierzyristwo (>30rz.);
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b. egzogenne — doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogeny,
dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza;

4. otytosé, zwtaszcza u kobiet po menopauzie;
5. choroby proliferacyjne;

6. wczesniejszy rak jednej piersi zwieksza istotnie ryzyko zachorowania na raka
drugiego sutka;

7. dieta (zwiekszenie ryzyka u kobiet spozywajgcych najwiecej ttuszczow
zwierzecych oraz pijgcych alkohol).

Dowody naukowe

Produkt leczniczy Herceptin w formie dozylnej uzyskat rejestracje w leczeniu
HER2-dodatniego raka piersi (w tym w ramach terapii neoadiuwantowej)
wczesniej niz lek w postaci podskornej. Badaniem rejestracyjnym, na podstawie
ktorego dopuszczono do obrotu Herceptin w formie podskdrnej, byto badanie
HannaH, zaprojektowane w celu wykazania rownowaznosci leczenia produktem
Herceptin podawanego podskornie wzgledem produktu Herceptin podawanego
dozylnie. Dodanie nowej, podskornej formy trastuzumabu miato miejsce
16.08.2013 roku. Roztwor do wstrzykiwan 600mg/5ml zostat zarejestrowany
we wszystkich zatwierdzonych do tej pory dla formy dozylnej wskazaniach
zwiqzanych z rakiem piersi.

Problem ekonomiczny

W zwiqgzku z wprowadzeniem do refundacji produktu biopodobnego
zawierajgcego trastuzumab limit finansowania w caftej grupie limitowej 1082.0,
Trastuzumabum ulegt obnizeniu o okoto 27% dla formy do podania doZylnego
oraz o okoto 20% dla formy do podania podskornego. W zwiqzku z powyzszym
nalezy spodziewac sie obnizenia kosztow zwigzanych z refundacjg produktow
leczniczych zawierajgcych trastuzumab, we wszystkich wskazaniach, w ktorych
sq refundowane.

Koszt roku terapii trastuzumabem oszacowano na:

e Podanie podskorne —119 053,23 z,

e Podanie dozylne w schemacie 3 tyg. — 110 176,34 z,
e Podanie dozylne w schemacie 1 tyg. — 108 173,14 zt.

Uwzgledniajqc jedynie koszt substancji czynnej mozna stwierdzic, Ze stosowanie
trastuzumabu w formie dozylnej jest tansze od formy podskornej o okoto
10 tys. zt w czasie rocznej terapii.

Gtowne argumenty decyzji

Trastuzumab jest lekiem o podobnym profilu skutecznosci i bezpieczerstwa,
niezaleznie od drogi podania.

Przedmiot zlecenia
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Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.322.2018.JKB IK: 1369413
z dnia 25.06.2018 r. oraz w pismie PLA.4604.322.2018.1.JKB IK:1393324 z dnia 18.07.2018 r.
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