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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: rak piersi (ICD-10: C50.9)
— nawrot miejscowy wyleczony operacyjnie bez obecnosci
przerzutow odlegtych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Herceptin
(trastuzumab), roztwor do wstrzykiwan, fiolka 600 mg, we wskazaniu: rak piersi
(ICD10: C50.9) — nawrdt miejscowy wyleczony operacyjnie bez obecnosci
przerzutow odlegtych.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach ocenianq technologie lekowg
mozna zastosowac, jezeli u danego pacjenta zostaty wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkdw publicznych. Biorqgc pod uwage ww. zapis oraz
odnalezione wytyczne kliniczne mozna stwierdzi¢, ze dla ocenianej technologii
lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej jako aktywne leczenie.

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zdiagnozowany inwazyjny rak piersi, w 2016 r. leczony operacyjnie, nastepnie
chemioterapia uzupetniajgca AC-paklitaksel w potqczeniu z trastuzumabem;
po chemioterapii  radioterapia  uzupetniajgca i  kontynuacja leczenia
trastuzumabem (do 06.2017 r.); od 09.2016 r. do 08.2020 r. hormonoterapia
uzupetniajgca tamoksyfenem; wznowa miejscowa w 08.2020 r., leczona
operacyjnie; od 10.2020 uzupetniajgca chemioterapia  (paklitaksel+
karboplatyna) — w planie kontynuacja chemioterapii do 12-18 podan co tydzien
w zaleznosci od tolerancji leczenia.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wytyczne kliniczne dotyczqce leczenia nawrotow miejscowych raka piersi
zalecajg po leczeniu miejscowym (operacja chirurgiczna/radioterapia),
zastosowanie leczenia systemowego w postaci chemioterapii potgczonej
Z trastuzumabem.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2021 z dnia 23.02.2021 r.

Wg PTOK 2020 - u chorych z HER2+ wskazane jest zastosowanie trastuzumabu,
zwtaszcza jezeli od zakoriczenia jego podawania w leczeniu uzupetniajgcym
uptyneto wiecej niz 12 miesiecy (Il, B) co ma miejsce w omawianym zleceniu.
Bezpieczeristwo stosowania

Wyczerpujgco omowione w chyl trastuzumabu. Ponadto chora byta juz leczona
trastuzumabem co wskazuje na dostatecznq tolerancje.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

EMA uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku Herceptin jest
pozytywny w stosunku do wskazan rejestracyjnych. Wnioskowane wskazanie
nie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.

Wg EPAR Herceptin zarejestrowany jest do leczenia m. in. raka piersi
z przerzutami. Lek stosuje sie w monoterapii a takie w skojarzeniu
z paklitakselem lub docetakselem, lub z inhibitorem aromatazy.

CHMP uznat, ze korzysci ptynqgce ze stosowania leku Herceptin przewyzszajq
ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 3-miesiecznej terapii bedzie
- niz koszt oszacowany na podstawie aktualnego obwieszczenia MZ. Koszt
wnioskowanej terapii bedzie _ kosztu 3 miesiecznego leczenia
refundowanym trastuzumabem w postaci proszku dla sporzqdzenia roztworu
do infuzji zgodnie z obwieszczeniem MZ.

W ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii alternatywnej
dla ocenianej technologii lekowej, w zwigzku z czym odstgpiono
od przedstawienia jej kosztu.

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

Ze wzgledu na brak danych nie jest mozliwe oszacowanie liczby pacjentow,
u ktorych mozna zastosowac wnioskowanq technologie lekowg w ramach RDTL.

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

Aktualne wytyczne postepowania w raku piersi HER2-dodatnim ze wznowgq
miejscowq rekomendujg w pierwszej kolejnosci leczenie chirurgiczne (radykalng
mastektomie) oraz radioterapie. Podkresla sie korzysci z chemioterapii
potgczonej z terapiq celowanqg - trastuzumabem Ilub trastuzumabem
w skojarzeniu z pertuzumabem.
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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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania

nr: 0T.412.8.2021 ,Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: rak piersi (ICD10: C50.9) — nawrdt miejscowy
wyleczony operacyjnie bez obecnosci przerzutow odlegtych”, data ukonczenia: 17 lutego 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (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. 2 2016 t., p0z.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).



