Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2019 z dnia 30 wrzesnia 2019 roku
w sprawie zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej
leku Ogivri (trastuzumabum)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane kategorii dostepnosci
refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum) proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji: 150 mg, 1 fiolka proszku 15 ml, kod EAN:
05901797710415 z: lek stosowany w ramach programu lekowego B.9.
, Leczenia raka piersi (ICD-10 C50)”, na kategorie: lek stosowany w ramach
chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym — leczenie raka
piersi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji Prezesa AOTMIT w sprawie
dokonania zmiany dostepnosci refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum)
proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji: 150 mg, 1 fiolka
proszku 15 ml, kod EAN: 05901797710415 stosowanego w ramach programu
lekowego B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10:C50) na kategorie dostepnosci: lek
stosowany w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym — leczenie raka piersi.

Pozytywne strony zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej trastuzumabu:

1. Zmiana kategorii refundacyjnej przyczyni sie do zwiekszenia liczby placowek
opieki zdrowotnej, w ktorej lek bedzie dostepny. Programy lekowe
szczegotowo okreslajg wymogi formalne, ktore muszq zostac spetnione przez
Swiadczeniodawcow w celu realizacji umow z NFZ. Zmiana dostepnosci
refundacyjnej leku moze zwiekszy¢ liczbe podmiotow realizujgcych
Swiadczenia z jego wykorzystaniem w ramach katalogu chemioterapii
oraz zwiekszyc dostepnosc leku dla pacjentow.

2. Prowadzenie programdw zwiqzane jest z wykonywaniem wielu czynnosci
administracyjnych oraz scistq kontrolg Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ). Warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach
programu lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim swiadczenn opieki
zdrowotnej jest prawidfowe i terminowe uzupetnianie rejestru Systemu
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Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT). Przeniesienie leku
zprogramu lekowego do katalogu chemioterapii ograniczytoby czas
poswiecany przez lekarzy na czynnosci formalne.

Zmiana kategorii refundacyjnej leku mogtaby ograniczy¢ koszty zwiqzane
zobstugqg programdéw lekowych zarowno po stronie placowek opieki
zdrowotnej jak i NFZ.

Leczenie w ramach programow lekowych zazwyczaj dotyczy innowacyjnych
i kosztownych substancji czynnych. Trastuzumab jest lekiem dostepnym
i stosowanym od wielu lat w praktyce klinicznej. Jest to lek o ugruntowanej
pozycji klinicznej jak i dobrze poznanym profilu dziatan niepozgdanych.
Zatem zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej i wynikajgce z tego faktu
zastosowanie trastuzumabu u wiekszej liczby pacjentow nie bedq wiqzaty
sie z obnizeniem bezpieczenstwa terapii.

Negatywne strony zmiany kateqorii dostepnosci refundacyjnej trastuzumabu:

1.

Przeniesienie leku z programu lekowego do katalogu substancji czynnych
stosowanych podczas chemioterapii zwiqzane bedzie z utratq Scistej
kontroli nad jego uzyciem. Decyzja o wifqczeniu pacjenta do programu
zostaje podjeta zgodnie ze scisle okreslonymi kryteriami kwalifikowania
i zakonczenia terapii. Leczenie odbywa sie wedtug opisu programu i jest
monitorowane w odpowiedni sposob. Warunki te nie muszqg byc Sscisle
spetnione w przypadku stosowania leku poza programem lekowym.

Zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej przyczyni sie do zmian w ogdlnej
kwocie wydawanej na refundacje trastuzumabu. Wymogi kwalifikacyjne do
programu zazwyczaj odzwierciedlajq kryteria wtgczenia i wytgczenia z badar
klinicznych a nie zapisy ChPL. W zwiqgzku z tym, zmiana kategorii dostepnosci
najprawdopodobniej doprowadzi do zwiekszenia liczby pacjentow
stosujqcych lek, a co za tym idzie zwiekszenie ogdlnej kwoty refundacji,
jednakze jej precyzyjne oszacowanie bytoby obarczone duzym bfedem.

Programy lekowe stosowane sq jako najbardziej kontrolowana forma
refundacji i prowadzone sq zazwyczaj w osrodkach klinicznych. Zmiana
kategorii refundacyjnej i zwiekszenie liczby osrodkdw udzielajgcych
Swiadczen moze wptyng¢ na jakos¢ monitorowania stanu pacjentow,
wykonywanie wymaganych badan diagnostycznych (obecnie Scisle
okreslanych w opisie programu). Moze takze spowodowac stosowanie leku
u pacjentow, ktorzy ze wzgledu na niespetnienie kryteriow kwalifikacji do
programu lekowego nie zostaliby objeci leczeniem.

Podsumowujqgc, po rozwazeniu pozytywnych i negatywnych stron zmiany
kategorii dostepnosci, biorgc pod uwage, ze trastuzumab jest lekiem dostepnym
i stosowanym od wielu lat w praktyce klinicznej, o ugruntowanej pozycji
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i dobrze poznanym profilu dziatann niepozgdanych, Rada uwaza proponowanq
zmiane za zasadng.

Uwaga Rady:

Rada wskazuje na koniecznos¢ kontynuacji leczenia trastuzumabem na
dotychczasowych zasadach u pacjentow, ktdrzy juz rozpoczeli jego stosowanie
w ramach programow lekowych.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
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10.09.2019r.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem

opracowania nr: WS.4320.8.2019 ,Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej leku Ogivri (trastuzumabum)”.
Data ukoniczenia: 25 wrzesnia 2019 r.



