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Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie

Amerykanskie Towarzystwo do Walki z Rakiem (ang. American Joint Committee on
Cancer)

aminotransferaza alaninowa (ang. alanine aminotransferase)

bezwzgledna liczba granulocytow obojetnochtonnych (ang. absolute neutrophil
counts)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
American Society of Clinical Oncology
aminotransferaza asparaginianowa (ang. aspartate aminotransferase)

biatko warunkujace opornosc lekowa w raku piersi (ang. breast cancer resistance
protein)

leczenie oszczedzajace w raku piersi (ang. Brest Concerving Therapy)

geny warunkujace cykl podziatu komorek (ang. cell division cycle)

kinaza zalezna od cyklin 4 (ang. cyclin-dependent kinase 4)

kinaza zalezna od cyklin 6 (ang. cyclin-dependent kinase 6)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

chromogeniczna hybrydyzacja in situ (ang. chromogenic in situ hybridization)
rak przewodowy (ang. ductal carcinoma in situ)

czas przezycia wolnego od choroby (ang. disease-free survival)

receptor estrogenowy (ang. estrogen receptor)

fluorescencyjna hybrydyzacja in situ (ang. fluorescent in situ hybridization)
gonadoliberyna (ang. gonadotropin-releasing hormone)

receptor ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human epidermal
growth factor receptor 2)

receptor hormonalny (ang. hormone receptor)

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
przezycie wolne od choroby inwazyjnej (ang. Invasive Disease Free Survival)
metoda immunohistochemiczna (ang. immunohistochemistry)

The International Network of Agencies for Health Technology Assessment in Health
Care

hybrydyzacja in situ (ang. in situ hybridization)
marker komorkowej proliferacji

Krajowy Rejestr Nowotworow

rak zrazikowy in situ (ang. lobular carcinoma in situ)

agonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (ang. luteinizing hormone-
releasing hormone)

biatko ekstruzji wielolekowej i toksyn (ang. multidrug and extrusion toxin protein)
rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance)

National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

stopien jadrowy (ang. nuclear grade)

niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal aromatase inhibitors)

mastektomia z oszczedzeniem skory i brodawki sutkowej (ang. nipple-sparing
mastectomy)
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0s
PET
PFS
PgR
PICOS

PLN
pTNM

PTOK
RB
RTG
SSM
TILs
TK
UDH
uicC

UsG
WHO
ZUs

transporter organicznych kationdw typu 2 (ang. organic cation transporter 2)
przezycie catkowite (ang. overall survival)

pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)
przezycie wolne od progresji (ang. progression-free survival)

receptor progesteronowy (ang. progesteron receptor)

populacja, interwencja, komparator, efekty zdrowotne, typ badania (ang.
population, intervention, comparison, outcomes, study)

nowy ztoty polski

klasyfikacja stuzaca do okreslania stopnia zaawansowania klinicznego nowotworu
(ang. pathologic Tumour-Node-Metastasis)

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

biatko retinoblastomy (ang. retinoblastoma protein)

rentgenografia

mastektomia z oszczedzeniem skory (ang. skin-sparing mastectomy)

limfocyty naciekajace nowotwor (ang. tumor infiltrating lymphocytes)
tomografia komputerowa

wewnatrzprzewodowe zmiany rozrostowe (ang. usual ductal hyperplasia, UDH)

Miedzynarodowa Unia do Walki z Rakiem (ang. The Union for International Cancer
Control’s)

badanie ultrasonograficzne
Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych



Streszczenie

Przedmiot analizy

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyjnego zwigzanego z finansowaniem w ramach srodkow
publicznych produktu leczniczego Verzenios (abemacyklib) w skojarzeniu z hormonoterapiag
w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu wykazujacego ekspresje receptora hormonalnego (ang.
hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla ludzkiego naskorkowego
czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2) wczesnego raka piersi
Z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu.

Wysokie ryzyko nawrotu zdefiniowane jest jako:
e >4 wezty chtonnych pachowych z przerzutami, lub
¢ 1-3 wezty chtonne pachowe z przerzutami i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
o wielkos¢ zmiany nowotworowej > 5 cm,
o stopien ztosliwosci histologicznej G3.

Niniejszy wniosek zaktada finansowanie produktu leczniczego Verzenios (abemacyklib) w dawkach
50 mg, 100 mg oraz 150 mg w ramach programu lekowego ,Leczenie abemacyklibem chorych na
wczesnego raka piersi HR+, HER2- z wysokim ryzykiem nawrotu”, w ramach aktualnie istniejacej grupy
limitowej ,,1210.0, Abemacyklib” i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Istotnos¢ stanu klinicznego

Na swiecie, nowotwor piersi jest najczesciej wystepujacym nowotworem — wedtug danych GLOBOCAN
w 2020 r. zdiagnozowano 2,26 mln nowych przypadkow raka piersi, co stanowito ok. 11,7% wszystkich
rozpoznan nowotworow. W odniesieniu do smiertelnosci, stanowit on 5. najczestsza przyczyne zgonow
z powodu choroby nowotworowej (685 tys. przypadkow) w 2020 r.

W Polsce, wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotworow rak piersi jest najczesciej wystepujacym
nowotworem ztosliwym u kobiet — stanowit 23% wszystkich nowo rozpoznanych nowotworow w 2019 r.
Jednoczesnie nowotwor ztosliwy sutka w populacji kobiet stanowit druga najczesciej wystepujaca
przyczyne zgonow na nowotwory ztosliwe (15,1%), zaraz po nowotworze ptuc.

Oprocz najpowazniejszej konsekwencji zachorowania na raka piersi, jaka moze byc¢ przedwczesny
zgon, podkreslenia wymaga takze ciezkos¢ pozostatych nastepstw tej choroby. Eksperci wsrod
gtownych nastepstw raka piersi wskazuja oprocz zgonu:

e niezdolnosc¢ do samodzielnej egzystenciji,

e niezdolnos¢ do pracy,

o przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,

e obnizenie jakosci zycia.
Istnienie niezaspokojonej potrzeby medycznej w aktualnie dostepnym leczeniu wczesnego raka
piersi HR+, HER2- z wysokim ryzykiem nawrotu

Wczesnego raka piersi leczy sie z intencjg wyleczenia, a wybor opcji terapeutycznych rozni sie
w zaleznosci od ryzyka nawrotu, mogac stanowic kombinacje leczenia chirurgicznego, radioterapii,
adjuwantowej lub neoadjuwantowej chemioterapii czy hormonoterapii.

Za szczegolnie narazong na ryzyko nawrotu choroby grupe pacjentow uwaza sie osoby, u ktorych
wystepuja nastepujace czynniki predykcyjne ryzyka nawrotu:

¢ przerzuty w weztach chtonnych pachy oraz liczbe weztow zajetych przerzutami,
e wielkos¢ zmiany nowotworowej
e typ histologiczny i stopien ztosliwosci raka,

e stan receptoréw ER i PgR oraz HER2,



choroby w postaci przerzutow. Uogolnienie nowotworu nieuchronnie prowadzi do zgonu, dlatego
tez ta forma terapii ma kluczowe znaczenie dla przysztosci leczonych pacjentek” [Nerlynx 2020]

Abemacyklib w leczeniu raka piersi HR+, HER2-

Abemacyklib jest doustnym lekiem przeciwnowotorowym, silnym i wybidorczym inhibitorem kinaz
biatkowych typu 4. oraz 6., zaleznych od cyklin (inhibitor CDK 4 i 6).

Hamujac kinazy CDK 4 i 6, abemacyklib zatrzymuje cykl komadrkowy, uniemozliwiajac podziat komaorki,
co prowadzi do starzenia sig¢ komorki, apoptozy i zahamowania rozrostu guza. W badaniach klinicznych
wykazano, ze przektada sie to na istotne klinicznie korzysci dla pacjenta, w postaci zmniejszenia
ryzyka nawrotu choroby oraz przerzutéw odlegtych.

Abemacyklib zarejestrowany jest takze i refundowany w Polsce do stosowania w stadium miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami’.

Na szczegdlna istotnosé uzyskanych dla abemacyklibu wynikow wskazat Konsultant Krajowy w
dziedzinie onkologii klinicznej prof. Maciej Krzakowski:

»Pozytywna decyzja w sprawie stosowania abemacyklibu i tamoksyfenu lub inhibitora aromatazy
podczas uzupetniajgcego leczenia pooperacyjnego chorych na hormonozaleznego i HER2-ujemnego
raka piersi ma_bardzo istotne znaczenie, poniewaz dotyczy chorych z grupy wysokiego ryzyka
nawrotu choroby. Decyzja jest oparta na wynikach prawidtowo zaplanowanego i przeprowadzonego
badania Ill fazy, ktére wykazato zmniejszenie ryzyka nawrotu przy jednoczesnej zadowalajqcej

1 w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem w ramach pierwszej linii leczenia hormonalnego lub u kobiet, ktére
wczesniej stosowaty terapie hormonalna.













































































































































































































































































































































