Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania programu lekowego B.9.
,Leczenie raka piersi” oraz B.9.a. ,Przedoperacyjne leczenie raka
piersi transtuzumabem i pertuzumabem” w ramach jednego,
uwspolnionego programu lekowego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie programu lekowego B.9.
,Leczenie raka piersi” oraz B.9.a. ,Przedoperacyjne leczenie raka piersi
transtuzumabem i pertuzumabem” w ramach jednego, uwspdlnionego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia przekazat Agencji zlecenie przygotowania rekomendacji
Prezesa AOTMIT dotyczqgcej zasadnosci finansowania programu lekowego B.9.
Leczenie raka piersi oraz programu B.9.a. Przedoperacyjne leczenie raka piersi
trastuzumabem i pertuzumabem w ramach jednego, uwspolnionego programu
lekowego.

Zmiany w programie lekowym:

1. W opisie wymagan dotyczqcych Swiadczeniobiorcy zamiana zapisu
z ,Catkowity czas aktywnej terapii pertuzumabem w leczeniu
przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) w skojarzeniu z trastuzumabem
to...” na ,Catkowity czas aktywnej terapii pertuzumabem w leczeniu
przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) w skojarzeniu z trastuzumabem
i chemioterapiq to...” stanowi dookreslenie szczegotow stosowania
pertuzumabu, zgodnie z zapisami ChPL. Zmiana jest zasadna.

2. Dodanie zapisu, o wytqczeniu z programu w przypadku cigzy i karmienia
piersig. Jest to zmiana zasadna, zgodna z zapisami CHPL dla lekow
stosowanych w programie.

3. Dodanie w opisach dotyczqcych schematow dawkowania Ilekow
w programie zapisu, ze powinny by zgodne z aktualng CHPL. Zmiana jest
zasadna.
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4. Rezygnacja z opisu znajdujgcego sie w programie B9a dotyczqgcego
okreslenia czasu leczenia pertuzumabem, trastuzumabem i chemioterapiq.
Opis czasu trwania terapii adjuwantowej jak i neoadjuwantowej znajdujqcy
sie dotychczas w zapisach programu lekowego jest zgodny z zapisami
znajdujgcymi sie w ChPL. Rada sugeruje zastgpienie zapisu stwierdzeniem,
Ze czas leczenia pertuzumabem powinien byc¢ zgodny z aktualnymi zapisami
CHPL.

5. Rezygnacja z zapisu dotyczgcego badania MUGA (scyntygrafii serca),
wykonywanego podczas leczenia trastuzumabem. Dotychczasowy zapis
dotyczyt alternatywnego wykonywania przy kwalifikacji do programu
badania ECHO Ilub MUGA. Poniewaz zapis dotyczyt alternatywnego
wykonania wymienionych badan (brak koniecznosci wykonywania obu
badar), a oba majg podobng wartos¢ diagnostyczng to, pomimo znacznie
mniejszej dostepnosci badania MUGA, zmiana nie jest zasadna.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
W nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.1037.2019.MO z dnia
06.09.2019r.
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