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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2021 z dnia 8 marca 2021 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rak jelita grubego z amplifikacja
ERBB2 w stadium choroby rozsianej (ICD-10: C18)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Perjeta
(pertuzumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, fiolka a 420 mg,
we wskazaniu: rak jelita grubego z amplifikacjq ERBB2 w stadium choroby
rozsianej (ICD-10: C18).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zlecenie dotyczy chorego z rakiem jelita grubego z amplifikacjg ERBB2, w stadium
choroby rozsianej, kwalifikowanego do terapii skojarzonej z trastuzumabem
(na ktérg pacjent otrzymat zgode), u ktdrego wczesniej zastosowano
m.in. nastepujgce leczenie: hemikolektomie lewostronng, appendektomie;
adiuwantowq chemioterapiie (schemat FOFOX4), Cetuximab + FOFIRI (6 serii).
W kontrolnym badaniu tomografii komputerowej uwidoczniono progresje
choroby, ktdrej nie udatfo sie zahamowac poprzez zastosowanie Il linii leczenia
choroby rozsianej LONSURF.

Produkt leczniczy Perjeta (pertuzumab) jest aktualnie finansowany ze srodkéw
publicznych w ramach programu lekowego B.9 ,Leczenie raka piersi (ICD-10
C50)”. W leczeniu systemowym pierwszej i dalszych linii u pacjentow
z nowotworem jelita grubego nie jest finansowana ze srodkow publicznych zadna
technologia lekowa celowana na receptor ludzkiego naskdorkowego czynnika
wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2).

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Produkt leczniczy Perjeta jest wskazany do stosowania w skojarzeniu
z trastuzumabem | docetakselem u dorostych pacjentow chorych na HER2-
dodatniego raka piersi, z przerzutami lub z nieresekcyjnqg wznowq miejscowg,
ktorzy nie byli leczeni wczesniej za pomocq terapii przeciw-HER2
lub chemioterapii choroby przerzutowe.
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Dostepne dowody naukowe wskazujg na mozliwg czesciowq skutecznosc
wnioskowanej interwencji. W badaniu Il fazy MyPathway oceniano wptyw terapii
celowanych u pacjentow z zaawansowanymi opornymi na leczenie guzami litymi
(guzy ptuc, piersi, okreznicy i inne) z obecnosciq zmian molekularnych:
w receptorze-2 ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu (HER2), receptorze
ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu (EGFR), homolog Blonkogenu
wirusowego miesaka mysiego V-raf (BRAF) lub inhibitorach szlaku Hedgehog.
W subpopulacji z amplifikacjq /nadekspresjq HER2, w kohorcie z rakiem jelita
grubego, 38% pacjentow uzyskato obiektywnq odpowiedz na leczenie - czesciowq
odpowiedz na leczenie (PR) stwierdzono u 38% pacjentow. U zadnego pacjenta
nie stwierdzono jednak catkowitej odpowiedzi na leczenie (CR). Mediana czasu
trwania odpowiedzi na leczenie (DOR) wyniosta 11 miesiecy (zakres:
od <1doponad 16 mies.). W badaniu HERACLES-B oceniano skutecznos¢
i bezpieczenstwo zastosowania pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem
emtanzyny, u pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego z amplifikacjg
HER2. W HERACLES-B obiektywnq odpowiedZ na leczenie (pierwszorzedowy
punkt koricowy badania) stwierdzono u 9,7% pacjentow. Wedtug autorow
badania odsetek kontroli choroby po leczeniu pertuzumabem w skojarzeniu
z trastuzumabem emtanzyny wynidst tqcznie 77,4%. Mediana czasu przezycia
bez progresji wyniosta 4,1 miesigca.

Bezpieczeristwo stosowania

W badaniu MyPathway nie odnotowano zadnego przypadku smiertelnego
zwigzanego z leczeniem. W trakcie badania zmarto 44% pacjentow, zgon nastqpit
w wyniku progresji choroby u 22 (39%) pacjentow, a przyczyna byta nieznana
u trzech (5%) pacjentow. Podobnie w nadaniu HERACLES-B zwigzane z leczeniem
zdarzenia niepozqgdane 3. stopnia wystgpity tylko u dwdch pacjentow.
Nie zgfoszono zadnych zdarzen stopnia 4. lub 5.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego Perjeta (pertuzumab). Tym samym
dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci
do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ, koszt 3 cykli terapii produktem
leczniczym Perjeta (pertuzumab) wynosi: - PLN brutto. PowyzZsze
obliczenia nie uwzgledniajg kosztow zastosowania trastuzumabu.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
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.
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Brak jest danych dotyczgcych liczby pacjentow z rakiem jelita grubego
z amplifikacjg genu ERBB2, u ktorych terapia pertuzumabem w skojarzeniu
Z trastuzumabem stanowitaby IV linie leczenia.

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

W Zadnej z odnalezionych wytycznych nie odniesiono sie do terapii skojarzonej
pertuzumabem z trastuzumabem u pacjentow z rakiem jelita grubego. Biorgc
pod uwage, ze w populacji docelowej niniejszej analizy terapia skojarzona
pertuzumabem z trastuzumabem stanowitaby IV linie leczenia, a odnalezione
wytyczne nie odnoszq sie do postepowania po niepowodzeniu lll linii leczenia
mozna stwierdzi¢, Zze dla ocenianej technologii lekowej nie ma technologii
alternatywnej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkow publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.412.9.2021 ,Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rak jelita grubego z amplifikacja ERBB2 w stadium
choroby rozsianej (ICD-10: C18)”. Data ukonczenia: 3 marca 2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Roche Registration GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration GmbH
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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: Roche Registration GmbH.



