Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 326/2019 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: rak piersi HER2+
z przerzutami (ICD-10: C50.8) jako | linia leczenia systemowego

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: rak piersi HER2+ z przerzutami (ICD-10: C50.8) jako | linia
leczenia systemowego.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych leku Perjeta
(pertuzumab), we wskazaniu: rak piersi HER2+ z przerzutami (ICD-10: C50.8),
stosowanego jako | linia leczenia systemowego, w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych. Zgodnie z dodatkowymi informacjami ujetymi
w zleceniu, wczesniejsze leczenie chorej obejmowafo: leczenie operacyjne,
antracykliny, taksany oraz trastuzumab w ramach leczenia uzupetniajgcego.
U pacjentki wystgpita progresja po leczeniu uzupetniajgcym w czasie krotszym
niz 12 miesiecy. Produkt Perjeta w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem
jest obecnie refundowany w ramach | linii leczenia chorych z uogdlnionym lub
miejscowo zaawansowanym lub nawrotowym rakiem piersi HER2 dodatnim
w ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”.
Jednakze, jednym z kryteriow uniemoZliwiajgcych udziat w programie jest
przebyte leczenie uzupetniajgce trastuzumabem, jezeli okres od zakoriczenia
terapii trastuzumabem do nawrotu raka piersi jest krotszy niz 12 miesiecy.
Ze wzgledu na powyzsze kryterium pacjentka, ktorej dotyczy wniosek nie moze
byc¢ zakwalifikowana do ww. programu lekowego.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono badan dla pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem
i docetakselem uwzgledniajgcych pacjentki z przerzutowym rakiem piersi
HER2+, u ktdrych doszto do progresji w ciggu < 12 mies. po leczeniu
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uzupetniajgcym w postaci trastuzumabu i lekow z grupy antracyklin i taksanow.
Jedynie badanie obserwacyjne Gamucci 2019, obejmujgce niewielkq grupe
pacjentek (14/264,5,3%) odpowiadato czesciowo charakterystyce podanej w
zleceniu MZ, tzn. chore z nawrotem w okresie < 12 mies. wzgledem zakoriczenia
terapii adjuwantowej trastuzumabem. Zdaniem autordw publikacji Gamucci
2019, nie zaobserwowano nizszej skutecznosci schematu pertuzumab+
trastuzumab+ docetaxel w subpopulacji chorych z progresjq w okresie < 12
mies. od konrca terapii adjuwantowej trastuzumabem. Nalezy miec¢ jednak na
uwadze, ze obserwacyjny charakter badania i brak szczegotowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia mogq powodowac, ze analizowane podgrupy rozniq sie
od siebie pod wzgledem parametréw, ktore mogg mie¢ wptyw na skutecznosc
leczenia. Zdaniem Rady, dowody naukowe na skutecznos¢ stosowania
schematu pertuzumab+ trastuzumab+ docetaxel w subpopulacji chorych
Z progresjg w okresie < 12 mies. od konca terapii adjuwantowej trastuzumabem
sq nizadowalajgce.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego najczestsze dziatania
niepozgdane pertuzumabu, to: biegunka, tysienie, nudnosci, uczucie zmeczenia,
neutropenia i wymioty. Sposrdod dziatarn o nasileniu 3-4 stopnia najczesciej
wystepujq neutropenia i gorgczka neutropeniczna.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Stosunek korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania leku Perjeta w skojarzeniu
Z trastuzumabem i docetakselem u dorostych pacjentow z HER2-pozytywnym
rakiem piersi z nieoperacyjnymi przerzutami lub lokalnymi nawrotami, u ktorych
nie stosowano wczesniej terapii anty-HER2 Ilub chemioterapii w leczeniu
przerzutow, jest korzystny. Jednak w przypadku stosowania tego leku w okresie
krotszym niz 12 mies. od korica terapii adjuwantowej trastuzumabem, stosunek
korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania tego leku jest niepewny.

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.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Wedtug opinii eksperta liczba pacjentow, u ktdérych mozina zastosowac
wnioskowanq technologie lekowq w ramach RDTL, w | linii leczenia
systemowego, wyniesie okofo 1000 chorych rocznie. Na podstawie przyjetych
zatozen koszt finansowania ze sSrodkow publicznych pertuzumabu w ramach
RDTL u 1000 pacjentdow przez 3 cykle wyniesie uwzgledniajgc
cene ze zlecenia MZ. Przy tej samej cenie pertuzumabu koszt 3 cykli terapii
trzylekowej (pertuzumab + trastuzumab + docetaksel) wyniesie

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

Alternatywami dla terapii pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem
i docetakselem sq: ado-trastuzumab emtansyna, trastuzumab w skojarzeniu
z chemioterapiq oraz lapatynib w skojarzeniu kapecytabing. Trastuzumab oraz
lapatynib w skojarzeniu kapetycabing sq refundowane w ramach programu
lekowego B.9. Ado-trastuzumab emtansyna nie jest terapiq refundowanq
w Polsce i jest zarejestrowany w leczeniu pacjentdow, u ktorych wystgpit nawrot
choroby w trakcie lub przed uptywem szesciu miesiecy od zakonczenia leczenia
uzupetniajgcego. Nie jest on jednak rekomendowany przez wytyczne polskie
oraz europejskie w pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka piersi, uznano,
wiec, ze nie stanowi on wfasciwego komparatora dla wnioskowanej interwencji.
Zgodnie z powyzszym zdecydowano, ze alternatywnq technologie medycznq dla
zastosowania pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem
w ocenianym wskazaniu jest stosowanie najlepszej terapii wspomagajqgcej

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 s$rodkéw publicznych, nr: 0T.422.82.2019, ,Perjeta
(pertuzumab) we wskazaniu: rak piersi HER2+ z przerzutami (ICD-10: C50.8) jako I linia leczenia systemowego”.
Data ukoniczenia: 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.



