Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2020 z dnia 12 pazdziernika 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Nerlynx (neratynib) we wskazaniu: nowotwor ztosliwy piersi (sutka)
HER2+ (ICD-10: C50.4)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Nerlynx
(neratynib), tabletki @ 40 mg, 180 tabl., we wskazaniu: nowotwdr ztosliwy piersi
(sutka) HER2+ (ICD-10: C50.4).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Rak piersi (ICD-10: C50; nowotwor ztosliwy sutka; ang. breast cancer) jest
nowotworem ztosliwym wywodzqcym sie z nabtonka przewoddw lub zrazikow
gruczotu sutkowego. Wystepuje u obu pfci, znacznie czesciej u kobiet. W Polsce
jest to najczesciej wystepujgcy rodzaj nowotworu ztosliwego wsrod kobiet
(ok. 22% wszystkich nowotwordw), odpowiada za ok. 14% zgonow z powoddow
nowotworowych. Rokowanie zalezy przede wszystkim od wczesnego wykrycia
nowotworu, jego typu i stopnia zaawansowania. Zgodnie z opiniq eksperta,
nastepstwem uogdlnionego nowotworu ztosliwego sq: przedwczesny zgon,
niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnos¢ do pracy, przewlekte
cierpienie lub przewlekta choroba oraz obnizenie jakosci zycia.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W polskich wytycznych PTOK z 2018 r. nie przedstawiono algorytmow
postepowania w dalszych liniach leczenia zaawansowanego raka piersi HER2-
dodatniego. Podano jedynie informacje, iz u chorych z cechq ER+/HER2+
po zakoriczeniu chemioterapii stosowanej w skojarzeniu z terapiqg anty-HER2
nalezy kojarzy¢ leczenie anty-HER2 z hormonoterapiq. Najnowsze wytyczne
europejskie ESMO z 2020 r. wskazujg na mozliwos¢ zastosowania neratynibu
w skojarzeniu z kapecytabing w Il i dalszych liniach leczenia zaawansowanego
raka piersi, nie zalecajgc jednak rutynowego stosowania tej terapii. Wytyczne
odnoszq sie rowniez do mozliwosci zastosowania (w skojarzeniu lub monoterapii)
trastuzumabu derukstekanu, tukatynibu lub margetuksymabu u pacjentow
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leczconych  uprzednio terapiami  celowanymi anty-HER2  (substancje
te nie sq zarejestrowane w Europie).

Bezpieczenstwo stosowania

Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatarn niepozgdanych produktu
Nerlynx nalezq: zmniejszony apetyt, biegunka, wymioty, nudnosci, bdl brzucha,
bol w gornej czesci brzucha i zapalenie jamy ustnej (w tym zapalenie jamy ustnej,
aftowe zapalenie jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej, pecherze na bfonie
Sluzowej jamy ustnej oraz zapalenie btony sluzowej), wysypka (w tym wysypka,
wysypka rumieniowata, wysypka pecherzykowa, wysypka uogdlniona, wysypka
ze swigdem i wysypka grudkowa), skurcze miesni, uczucie zmeczenia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Nerlynx. Dla niniejszeqgo wskazania EMA nie
przeprowadzata oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Nie jest mozliwe porédwnanie kosztow - brak alternatywnej dla ocenianej
technologii lekowe.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow, u ktérych mozna zastosowac
wnioskowanq technologie lekowg w ramach RDTL. Wedtug wniosku zatgczonego
do zlecenia MZ, koszt 3-miesiecznej terapii pacjentki wynosi: - zt brutto.

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

Dla ocenianej technologii lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej
jako aktywne leczenie. Alternatywq bedzie wiec najlepsze leczenie
wspomagajqgce (BSC).

Argumenty zawarte w_opinii _wnioskujgcego Konsultanta Wojewddzkiego
w dziedzinie Onkologii Klinicznej

Pacjentka jest leczcona od 2007 r. z powodu raka prawej piersi w stopniu
zaawansowania pT1IN1IMO. Dotychczasowym leczeniem wyczerpata wszystkie
mozliwosci terapeutyczne refundowane w Polsce. Chora byta leczona
neratynibem w skojarzeniu z NVB, nastepnie monoterapiq neratinibem przez
9 lat (02.2010 r. do 06.2018 r.), w trakcie ktorej uzyskano catkowitq odpowiedz
(CR). Pacjentka otrzymywata Neratinib w badaniu klinicznym HKI 272. Leczenie
to okazato sie najskuteczniejszym z dotychczasowych terapii. Od marca 2019 r.
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nastgpita progresja choroby pod postaciq zmian przerzutowych w wgqtrobie,
ptucach i weztach chtonnych.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze S$rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.116.2020 ,Nerlynx (neratynib) we wskazaniu: nowotwodr ztosliwy piersi (sutka) HER2+ (ICD-10:
C50.4)”. Data ukonczenia: 07.10.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Pierre Fabre Médicament.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pierre Fabre Médicament
0 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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Pierre Fabre Médicament.



