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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 327/2019 z dnia 14 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10:
C50.9) u pacjentki leczonej wczesniej antracyklinami

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Perjeta
(pertuzumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka @ 420 mg
we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) u pacjentki leczonej wczesniej
antracyklinami.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku Perjeta
(pertuzumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 420 mg
we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) u pacjentki leczonej wczesniej
antracyklinami. W zleceniu nie doprecyzowano statusu HER2, brak jest tez
informacji o statusie receptorow estrogenwych i progesteronowych.
Ze wzgledu na brak rekomendacji do stosowania pertuzumabu w raku piersi
HER2- przyjeto, Zze oceniane wskazanie dotyczy raka HER2+. W omawianej
sytuacji istnieje szereqg opcji terapeutycznych, ktore zostafy opisane np.
w zaleceniach terapeutycznych PTOK i podsumowane w analizie weryfikacyjnej
AOTM. Udziat chorej w programie lekowym B.9. ,Leczenie raka piersi (ICD-10
C50)” w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem w leczeniu chorych
z uogolnionym lub miejscowo zaawansowanym lub nawrotowym rakiem piersi
HER2 dodatnim, gdyz jednym z kryteriow wykluczajgcych jest stosowanie
w przesztosci z powodu uogdlnionego raka piersi chemioterapii lub terapii
przeciw-HER2. Nalezy zaznaczyé, Ze niekontrolowana progresja choroby
w trakcie leczenia zaawansowanego raka piersi prowadzi, w konsekwencji,
do uogdlnienia choroby, pogorszenia stanu ogolnego pacjenta i Smierci.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono badan dla
pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem uwzgledniajgcych
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pacjentki z zaawansowanym rakiem piersi, po wczesniejszym leczeniu
antracyklinami. Zdaniem Rady, opis przypadku dotyczqcy bezpieczenstwa
stosowania pertuzumabu u pacjentki z rakiem piersi w stadium IV, po leczeniu
epirubicynq i cyklofosfamidem (Inoue 2017) - to niewystarczajgcy dowod
naukowy na bezpieczenstwo i skutecznos¢ wnioskowanego leczenia
w omawianej sytuacji klinicznej.

Bezpieczeristwo stosowania

Pertuzumab nalezy do lekow wykazujgcych kardiotoksycznosé, co jest
szczegolnie istotne w przypadku kojarzenia tego leku z antracyklinami, ktore
rowniez wykazujq kardiotoksycznosc. Sekwencyjne stosowanie produktu Perjeta
(w skojarzeniu z trastuzumabem i taksanem) byto oceniane po podaniu
epirubicyny lub doksorubicyny, wchodzqcych w sktad wielu schematow leczenia
opartych na antracyklinach, w badaniach APHINITY i BERENICE, dotyczqgcych
leczenia neoadjuwantowego. Czestos¢ niewydolnosci serca w stopniu 3 i 4
wahata sie w przedziale 0.5-1.5%. Wedtug ChPL, czestos¢ wystepowania oraz
rodzaj najczestszych dziatan niepozgdanych lekdw rdznity sie w zaleznosci
od tego, czy produkt Perjeta podawano w monoterapii, czy rownoczesnie
zinnymi  lekami  przeciwnowotworowymi.  Najczestszymi  dziataniami
niepozgdanymi stopnia 3-4 wg NCI-CTCAE (210%) byty: neutropenia i gorgczka
neutropeniczna.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W opinii eksperta krajowego w ocenianej sytuacji klinicznej brak jest mozliwosci
okreslenia relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania leku Perjeta
w ocenianym wskazaniu, poniewaz wniosek dotyczy leczenia nie ocenianego
prospektywnie.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt dla NFZ refundacji 3 cykli
terapii lekiem Perjeta wynosi: _ Perjeta stosowana jest w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetaxelem. Jednak w przypadku trastuzumabu nie ma
mozliwosci finansowania go w analizowanym wskazaniu na innych zasadach niz
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej. Rozpatrywane zlecenie
MZ nie uwzgledniato oceny zasadnosci refundacji pertuzumabu w skojarzeniu
z trastuzumabem, a jedynie terapii pertuzumabem. Tym samym, nie jest jasne
jak zostanie sfinansowana terapia trastuzumabem w ramach terapii
trojlekowej.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Populacja chorych mogqgca by¢ beneficijentami ratunkowego dostepu do leku
Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9)
u chorych leczonych wczesniej antracyklinami, jest trudna do oszacowania.
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Istnieje duza rozbieznos¢ w ocenie liczebnosci tej populacji przez krajowego
eksperta i analitykow AOTMIT. Ze wzgledu na brak dowodow naukowych,
pozwalajgcych ocenic¢ skutecznos¢ wnioskowanej terapii, niepewnosc¢ dotyczy
tez szacowanego czasu leczenia. Analitycy AOTMIT oszacowali, ze koszt 3 cykli
terapii trzylekowej (pertuzumab + trastuzumab + docetaksel) dla populacji 1000
chorych wynidstby _ brutto.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Trastuzumab emtazyny nie zostat przyjety przez analitykow AOTMIT jako
komparator, poniewaz jest on zarejestrowany do stosowania po niepowodzeniu
terapii innej niz antracykliny. Jako komparator dla wnioskowanej technologii,
analitycy AOTMIT przyjeli najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC). Zdaniem
Rady, alternatywgq dla wnioskowanego leku mogqg by¢, w omawianej sytuacji
klinicznej, rozne schematy chemioterapii stosowane w leczeniu uogdlnionego
raka piersi, a przypadku chorych z ekspresjq receptorow hormonalnych -
rowniez hormonoterapia.

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 w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkdéw publicznych, nr: 0T.422.81.2019, ,Perjeta
(pertuzumab) we wskazaniu: rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) u pacjentki leczonej wczesniej antracyklinami”.
Data ukonczenia: 9 pazdziernika 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Registration GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Roche Registration GmbH) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Registration GmbH.



