Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2020 z dnia 1 czerwca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Kanjinti (trastuzumabum) we wskazaniu: rozsiany rak piersi
(ICD 10: C50.9) — VIl linia leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
wramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Kanjinti (trastuzumabum)  proszek do sporzqdzania koncentratu do
przygotowania roztworu do infuzji, 420 mg, we wskazaniu: rozsiany rak piersi
(ICD-10: C50.9) — VI linia leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjentki z rakiem piersi, u ktorej wystepuje uogolnionq postac
raka piersi z obecnosciq nadekspresji antygenu HER2 oraz z ekspresjq receptorow
PR i ER. Podano, ze dotychczasowe leczenie obejmowato: 4x AC, trastuzumab,
tamoksifen, lapatynib + kapecytabina, fulwestrant (Faslodex), paklitaksel,
trastuzumab emtanzyny. Aktualnie pacjentka leczona jest schematem:
docetaksel + trastuzumab + pertuzumab (finansowane przez fundacje)
z czesciowq regresjqg zmian w obrebie OUN.

Zgodnie z informacjq z MZ, z dnia 19.05.2020 zlecenie dotyczy leku Kanjinti,
w zakresie oceny zastosowania leku w schemacie docetaksel + trastuzumab +
pertuzumab. W 2020 r. w Agencji oceniano takie samo wskazanie, tj. ,rozsiany
rak piersi (ICD-10: C50.9) — VIl linia leczenia”) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (RDTL), ale wniosek dotyczyt produktu leczniczego
Perjeta (pertuzumab). Zaréwno Prezes Agencji, jak i Rada Przejrzystosci uznali
finansowanie ww. technologii lekowej za niezasadne.

Nalezy zaznaczyc, iz trastuzumab w skojarzeniu z pertuzumabem i docetakselem
jest refundowany w | linii leczenia u pacjentow, ktorzy w przesztosci z powodu
uogolnionego raka piersi nie byli leczeni chemioterapiq lub terapiq przeciw HER2
w ramach programu lekowego (PL). Ponadto PL wyklucza mozliwos¢ leczenia
trastuzumabem w skojarzeniu z pertuzumabem i docetakselem pacjentow,
u ktorych stwierdzono obecnosc przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym
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potwierdzonych wynikami badania obrazowego wykonanego w sytuacji
wystgpienia klinicznych wskazan.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Efektywnosc kliniczna i praktyczna schematu w kolejnych schematach leczenia
zaawansowanego raka  piersi, nie jest udowodniona  naukowo.
Opisana w analizie publikacja Ricciardi 2017, wieloosrodkowego,
retrospektywnego badania przeprowadzonego w 6 wifoskich osrodkach
onkologicznych (abstrakt konferencyjny), opisuje zastosowanie ww. schematu
u 35 pacjentek z HER2-dodatnim przerzutowym rakiem piersi. Okres obserwacji
(follow-up) wynosit 55,6 miesiecy (zakres: 6-170). Pacjenci otrzymali 6 cykli
leczenia (zakres: 2-10). Mediana PFS wynosita 12 mies. (95% Cl: 2-38).
Mediana OS wynosita 15,2 miesiecy (95% Cl: 2-36). 14,3% pacjentow miato
odpowiedz catkowitq (CR), 60% odpowiedz czesciowq (PR), a 25,7% chorobe
stabilng. Wedfug zalecen klinicznych PTOK 2019, ESMO 2018, u chorych na
HER2+ raka piersi z przerzutami do mozgu, u ktorych nie doszfo do progres;ji
w ogniskach pozaczaszkowych, po leczeniu miejscowym nalezy rozwazyc
kontynuacje leczenia anty-HER2 (staba jakos¢ dowoddw - Ill, C) a jesli przerzutom
do mdzgu towarzyszy rownoczesna progresja pozaczaszkowa, po zastosowaniu
leczenia miejscowego nalezy rozwazyc kolejnq linie systemowego leczenia (staba
jakosc dowodow - IlI, C).

Zdaniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej, brak jest
danych klinicznych uzasadniajgcych stosowanie wnioskowanego schematu
leczenia u pacjentow w odlegtych liniach leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego leku Kanjinti, wsrod najciezszych
i najczestszych dziatarn niepozgdanych wymieniane sq zaburzenia czynnosci
serca, reakcje zwigzane z wlewem, toksycznos¢ hematologiczng (zwtaszcza
neutropenie), zakazenia i reakcje zwigzane z uktadem oddechowym.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

W raporcie CHMP EMA wskazano, ze korzysci z zastosowania trastuzumabu
(produkt Herceptin) przewyzszajq ryzyko stosowania, dopuszczajgc tym samym
produkt do obrotu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedfug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ koszt 3-miesiecznej terapii

trastuzumabem wynosi: _ (brutto). Koszt ten jest
- na podstawie Obwieszczenia MZ.
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Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Z uwagi na bardzo niewielkq liczbq pacjentow bedqcych w sytuacji klinicznej
opisanej we wniosku oraz stosunkowo niskq obecnie cene trastuzumabu, wptfyw
na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania tego swiadczenia jest
akceptowalny.

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

Wszystkie wymienione w wytycznych interwencje (trastuzumab w skojarzeniu
z pertuzumabem i docetakselem, trastuzumab emtanzyna, trastuzumab albo
lapatynib w skojarzeniu z kapecytabing) sq aktualnie refundowane w Polsce.
Pacjentka, ktorej dotyczy zlecenie, otrzymata wszystkie mozliwe do zastosowania
w ramach programu lekowego, a takze wymienione w wytycznych (nie liczqc
pertuzumabu, ktory jest czesciq skojarzenia, ktdrego dotyczy oceniany wniosek)
terapie dla zaawansowanego raka piersi u pacjentow uprzednio leczonych,
w zwigzku z czym nie ma aktywnego komparatora w ocenianym wskazaniu.
Tym samym po wykorzystaniu aktualnie refundowanych technologii lekowych
alternatywqg dla ocenianej technologii lekowej bedzie najprawdopodobniej
najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC), ktore z zasady jest technologig
refundowanqg w Polsce.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22019 ., poz. 1373 z pézn. zm.), opracowania nr: 0T.422.50.2020
,Kanjinti (trastuzumab) we wskazaniu: Rozsiany rak piersi (ICD-10: C50.9) —VII linia leczenia”, data ukonczenia:
27.05.2020 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Amgen Europe B.V.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Amgen Europe B.V. 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. z 2016 r., poz. 1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqgczenia jawnosci: Amgen Europe B.V.



