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Wykaz skrótów 
AC schemat podawania chemioterapii doksorubicyna, cyklofosfamid, docetaksel, z podaniem dokso-

rubicyny i cyklofosfamidu w 3-tygodniowych cyklach (z ang. doxorubicin plus cyclophosphamide) 

AE analiza ekonomiczna 

AKL analiza efektywności klinicznej 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

AW analiza wrażliwości 

BIA analiza wpływu na budżet płatnika 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

CMA analiza minimalizacji kosztów (z ang. cost-minimization analysis) 

CTC-AE klasyfikacja Common Terminology Criteria for Adverse Events 

CTH chemioterapia 

CUA analiza kosztów-użyteczności (z ang. cost utility analysis) 

CZN cena zbytu netto 

ddAC schemat podawania chemioterapii doksorubicyna, cyklofosfamid, paklitaksel, z podaniem dokso-
rubicyny i cyklofosfamidu w 2-tygodniowych cyklach (z ang. dose-dense doxorubicin plus cyc-
lophosphamide) 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

DOC docetaksel 

eBC wczesny (nieprzerzutowy) rak piersi (z ang. early breast cancer) 

ECHO echokardiografia 

ECOG skala sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group 

EKG elektrokardiografia 

ER receptory estrogenowe 

FDC stałe dawki preparatu (fixed-dose combination) 

FSH hormon folikulotropowy 

HER2 receptor o aktywności kinazy tyrozynowej, należący do rodziny receptorów naskórkowego czyn-
nika wzrostu (z ang. human epidermal growth factor receptor, type 2) 

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

ICD-10 Międzynarodowa Klasyfikacja Chorób (z ang. International Classification of Diseases) 

IHC badanie immunohistochemiczne 

ISH hybrydyzacja in situ 

IV preparat w postaci do podania dożylnego (z ang. intravenous) 
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LH hormon luteinizujący 

LVEF frakcja wyrzutowa lewej komory serca (z ang. left ventricular ejection fraction) 

mBC zaawansowany (przerzutowy) rak piersi (z ang. metastatic breast cancer) 

MR rezonans magnetyczny 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PERT pertuzumab 

PgR receptory progesteronowe 

PICO schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populacja, interwencja, 
komparator, punkty końcowe (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PL program lekowy 

PPP perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

RCT badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (ang. randomized controlled trial) 

RECIST kryteria oceny odpowiedzi w guzach litych (z ang. response evaluation criteria in solid tumors) 

RSS Instrument dzielenia ryzyka 

RTG zdjęcie rentgenowskie 

SC preparat w postaci do wstrzyknięć podskórnych (z ang. subcutaneous) 

TK tomografia komputerowa 

TRAS trastuzumab 

TTOT czas trwania leczenia (z ang. time to off treatment) 

USG badanie ultrasonograficzne 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization) 
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Streszczenie 

Cel 

Celem przeprowadzonej analizy była ocena 

opłacalności stosowania produktu leczniczego 

Phesgo, preparatu złożonego, zawierającego 

pertuzumab i trastuzumab w stałych dawkach 

(FDC, ang. fixed-dose combination), w postaci 

do wstrzyknięć podskórnych (SC, ang. subcuta-

neous), w leczeniu neoadiuwantowym wcze-

snego (nieprzerzutowego) HER2-dodatniego 

raka piersi z wysokim ryzykiem wznowy oraz 

w leczeniu 1. linii HER2-dodatniego raka piersi 

uogólnionego lub miejscowo zaawansowanego, 

jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub 

trwale niemożliwe do zastosowania. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy Ro-

che Polska Sp. z o.o., w związku z wnioskiem 

o objęcie refundacją produktów leczniczych 

Phesgo 1200 mg/600 mg oraz Phesgo 600 

mg/600 mg w populacji chorych na wczesnego 

lub zaawansowanego, HER2-dodatniego raka 

piersi, w ramach programu lekowego „B.9.FM. 

Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)”. 

Metodyka 

Analizę ekonomiczną produktu Phesgo przepro-

wadzono z wykorzystaniem kalkulatora oblicze-

niowego, skonstruowanego w programie Mi-

crosoft Excel® 2019. Analiza ekonomiczna za-

wiera analizę podstawową oraz determini-

styczną analizę wrażliwości, przeprowadzoną 

dla kluczowych parametrów modelu. 

Definicję populacji i dobór komparatorów 

oparto na analizie problemu decyzyjnego, wy-

korzystując schemat PICO. Zgodnie ze wskaza-

niem określonym we wniosku o refundację pro-

duktu leczniczego Phesgo ze środków publicz-

nych, populację rozważaną w analizie stanowią 

dorosłe chore na HER2-dodatniego raka piersi: 

wczesnego (nieprzerzutowego), z wysokim ry-

zykiem wznowy oraz uogólnionego lub miej-

scowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miej-

scowe jest nieskuteczne lub trwale niemożliwe 

do zastosowania.  

Ocenianą interwencję stanowi produkt leczni-

czy Phesgo, w którego skład wchodzą dwa hu-

manizowane przeciwciała monoklonalne IgG1: 

pertuzumab i trastuzumab, stosowany wraz 

z chemioterapią. Jako komparatory dla leku 

Phesgo przyjęto leczenie pertuzumabem i tra-

stuzumabem (+ CTH), podawanymi w formie 

odrębnych preparatów - pertuzumab do poda-

wania dożylnego + trastuzumab do podawania 

podskórnego (PERT IV+TRAS SC) oraz pertuzu-

mab do podawania dożylnego + trastuzumab do 

podawania dożylnego (PERT IV+TRAS IV). 

Ze względu na brak różnic w efektywności kli-

nicznej pomiędzy ocenianą interwencją a kom-

paratorami, analizę przeprowadzono techniką 

analizy minimalizacji kosztów (CMA). 

W analizie przyjęto perspektywę podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (PPP), uwzględniając 

koszty bezpośrednie związane z rozważanym 

problemem zdrowotnym: koszty nabycia i po-

dania leków oraz koszty diagnostyki i monitoro-

wania leczenia w programie. Wnioskowaną 

cenę zbytu netto produktu leczniczego Phesgo 

otrzymano od Zleceniodawcy. Proponowane 

warunki objęcia refundacją preparatu Phesgo 

obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), 
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w związku z czym obliczenia kosztów przepro-

wadzono równolegle w dwóch wariantach: 

z uwzględnieniem i bez uwzględnienia RSS. 

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono 

jako porównanie całkowitego kosztu terapii 

ocenianą interwencją oraz komparatorami, od-

powiednio w leczeniu neoadiuwantowym wcze-

snego HER2-dodatniego raka piersi oraz w le-

czeniu 1. linii HER2-dodatniego zaawansowa-

nego raka piersi, w przeliczeniu na jedną le-

czoną pacjentkę. 

Analizę wykonano zgodnie z aktualnymi pol-

skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-

nych (wersja 3.0; AOTMiT 2016) oraz Rozporzą-

dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 

2021 r. „w sprawie minimalnych wymagań, ja-

kie muszą spełniać analizy uwzględnione we 

wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzę-

dowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustale-

nie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej 

o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższe-

nie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożyw-

czego specjalnego przeznaczenia żywienio-

wego, wyrobu medycznego, które nie mają od-

powiednika refundowanego w danym wskaza-

niu” (MZ 08/01/2021). 

Wyniki 

Analiza z uwzględnieniem RSS dla Phesgo 

Leczenie neoadiuwantowe eBC 

W wariancie podstawowym analizy z uwzględ-

nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), 

średni całkowity koszt leczenia neoadiuwanto-

wego wczesnego HER2-dodatniego raka piersi 

oszacowano na        

         

 w przeliczeniu na jedną leczoną pacjentkę. 

Koszt leczenia produktem Phesgo    

        

         

   . 

Leczenie 1. linii mBC 

Średni całkowity koszt leczenia zaawansowa-

nego HER2-dodatniego raka piersi oszacowano 

na         

         

w przeliczeniu na jedną leczoną pacjentkę. 

Koszt leczenia produktem Phesgo   

         

         

   . 

Analiza zbiorcza dla obu wskazań 

W przeprowadzonej dodatkowo analizie zbior-

czej dla obu wskazań i komparatorów, średni 

całkowity koszt leczenia HER2-dodatniego raka 

piersi oszacowano na      

       

w przeliczeniu na jedną leczoną pacjentkę. 

Koszt leczenia produktem Phesgo    

       

  . 

Analiza wrażliwości 

Przeprowadzona analiza wrażliwości potwier-

dziła stabilność wyników analizy podstawowej – 

      

    

      

    

     

   :  

•         

       w leczeniu 

neoadiuwantowym wczesnego raka piersi 
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•         

       w leczeniu 

zaawansowanego raka piersi 

•      

    w łącz-

nym wskazaniu (eBC+mBC). 

Analiza bez uwzględnienia RSS dla Phesgo 

Leczenie neoadiuwantowe eBC 

W wariancie podstawowym analizy bez 

uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

(RSS), koszt leczenia produktem Phesgo jest 

         

           

     , w przeli-

czeniu na jedną pacjentkę. 

Leczenie 1. linii mBC 

Koszt leczenia zaawansowanego HER2-dodat-

niego raka piersi z zastosowaniem Phesgo jest 

        

        

      . 

Analiza zbiorcza dla obu wskazań 

Koszt leczenia HER2-dodatniego raka piersi pro-

duktem Phesgo jest      

      

. 

Analiza wrażliwości 

Przeprowadzona analiza wrażliwości potwier-

dziła stabilność wyników analizy podstawowej – 

       

     

      

  (leczenie neoadiuwantowe oraz lecze-

nie zaawansowanego raka piersi). 

Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozwa-

żany ze względu na konieczność spełnienia for-

malnych wymogów wynikających z Rozporzą-

dzenia o minimalnych wymaganiach 

(MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie teore-

tyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć 

zastosowania w rzeczywistości płatnika publicz-

nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną 

częścią analizy, kształtującym cenę efektywną 

produktu leczniczego Phesgo. 

Wnioski końcowe 

Zastosowanie produktu leczniczego Phesgo jest 

     

    

     

     

   

     

    

     

       

       

        

 . 

Zaproponowany przez Wnioskodawcę instru-

ment dzielenia ryzyka     
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Warto wspomnieć, że lek Phesgo był już przed-

miotem oceny przez AOTMiT w 2021 roku (AOT-

MiT 142/2021). Przedłożona wówczas analiza 

ekonomiczna opierała się na założeniach bardzo 

zbliżonych do przyjętych w niniejszej analizie, 

a z oceny Analityków Agencji wynikało, że zo-

stały one przez nich zaakceptowane jako wiary-

godne (patrz: Rozdział 5.3 AWA dla leku Phesgo, 

AOTMiT 142/2021). Jednocześnie, prezes AOT-

MiT wydał pozytywną rekomendację dotyczącą 

finasowania leku Phesgo ze środków publicz-

nych.     

       

        

        

      

    

    

        

    

     . 

Warto podkreślić, że aktualnie zarówno w tera-

pii przeciw eBC jak i leczeniu 1. linii mBC, pertu-

zumab podawany jest jedynie w infuzji dożylnej, 

trwającej 60 minut w dawce nasycającej i 30-60 

minut w dawce podtrzymującej. Wprowadzenie 

leczenia produktem Phesgo, podawanego we 

wstrzyknięciu podskórnym w ciągu 8 minut 

w dawce nasycającej oraz 5 minut w dawce 

podtrzymującej, znacznie skróciłoby czas, który 

pacjentka musi poświęcić na otrzymanie kolej-

nej dawki leczenia. Zastąpienie dotychczaso-

wego leczenia produktem Phesgo skróciłoby 

także czas obserwacji pacjentek po podaniu te-

rapii – po podaniu pertuzumabu wymagana jest 

obserwacja pacjentki przez 30-60 minut po za-

kończeniu każdej infuzji, natomiast po podaniu 

trastuzumabu IV czas wymaganej obserwacji 

wynosi > 6 godzin po zakończeniu podawania 

dawki nasycającej oraz 2 godziny po zakończe-

niu podawania dawki podtrzymującej. Czas ob-

serwacji chorych po podaniu produktu leczni-

czego Phesgo pod kątem reakcji związanych ze 

wstrzyknięciem wynosi zaledwie 30 min po za-

kończeniu podawania dawki nasycającej oraz 

15 min po zakończeniu podawania dawki pod-

trzymującej. 

 



 
  

 
 

 
 
 

 

 
  

        
       

        
      

ANALIZA 
EKONOMICZNA 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

1 Cel analizy 

Celem przeprowadzonej analizy była ocena opłacalności stosowania produktu leczniczego Phesgo, pre-

paratu złożonego, zawierającego pertuzumab i trastuzumab w stałych dawkach (FDC, ang. fixed-dose 

combination), w postaci do wstrzyknięć podskórnych (SC, ang. subcutaneous): 

• w terapii neoadiuwantowej HER2-dodatniego, wczesnego (nieprzerzutowego) raka piersi (eBC, 

z ang. early breast cancer) z wysokim ryzykiem wznowy, w skojarzeniu z chemioterapią, 

• w leczeniu 1. linii HER2-dodatniego raka piersi uogólnionego lub miejscowo zaawansowanego 

(mBC, z ang. metastatic breast cancer), jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub trwale 

niemożliwe do zastosowania, w skojarzeniu z docetakselem. 

Analiza została wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z o.o., w związku z planowanym złożeniem 

do ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktów leczniczych: 

• Phesgo 1200 mg/600 mg roztwór do wstrzykiwań: jedna fiolka z 15 ml roztworu zawiera 

1200 mg pertuzumabu i 600 mg trastuzumabu. 

• Phesgo 600 mg/600 mg roztwór do wstrzykiwań: jedna fiolka z 10 ml roztworu zawiera 600 mg 

pertuzumabu i 600 mg trastuzumabu. 

w populacji chorych na wczesnego lub zaawansowanego, HER2-dodatniego raka piersi, w ramach pro-

gramu lekowego „B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)”. Zapisy projektu programu le-

kowego przedstawiono w Załączniku 12.4. 

2 Problem decyzyjny 

W oparciu o wykonaną analizę problemu decyzyjnego (APD Phesgo 20231), w pierwszym etapie analizy 

ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, posługując się schematem PICO:  

• populacja, w której dana interwencja ma być stosowana (P);  

• proponowana interwencja (I);  

• komparatory (C);  

• efekty (wyniki) zdrowotne (O). 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Kontekst kliniczny rozważany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wniosku 

o finansowanie produktu leczniczego Phesgo ze środków publicznych. 

2.1 Populacja 

Zgodnie ze wskazaniem określonym we wniosku o refundację produktu leczniczego Phesgo ze środków 

publicznych, populację rozważaną w analizie stanowią dwie podgrupy chorych z rozpoznaniem HER2-

dodatniego raka piersi: 

• chore na wczesnego raka piersi:       

         

          

         

            

              

              

          

      ; 

• chore na zaawansowanego raka piersi:        

           

          

            

          

          

            

          

             

        

      ). 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Główne kryteria kwalifikowania pacjentek do terapii pertuzumabem i trastuzumabem w programie le-

czenia neoadiuwantowego HER2-dodatniego eBC obejmują: 

      

             

       

         

              

             

           

    

            

Odnośnie leczenia pierwszej linii HER2-dodatniego mBC, do najważniejszych kryteriów włączenia do le-

czenia pertuzumabem i trastuzumabem należą: 

           

            

             

             

      

           

            

Szczegółowe kryteria kwalifikacji do leczenia przedstawiono w projekcie opisu programu lekowego (PL 

Phesgo 2023) oraz w załączniku 12.4. 

2.2 Oceniana interwencja 

Ocenianą interwencję stanowi produkt leczniczy Phesgo, w którego skład wchodzą dwa humanizowane 

przeciwciała monoklonalne IgG1: pertuzumab i trastuzumab. Schemat dawkowania produktu Phesgo 

określony w ChPL oraz stosowany w rejestracyjnym badaniu randomizowanym III fazy FeDeriCa, włączo-

nego do analizy klinicznej (publikacja: Tan 2021), przedstawia się następująco: 
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(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

• w dawce nasycającej: 1200 mg pertuzumabu oraz 600 mg trastuzumabu we wstrzyknięciu pod-

skórnym, tj. 1 fiolka produktu leczniczego Phesgo 1200 mg/600 mg, 

• w dawce podtrzymującej: 600 mg pertuzumabu oraz 600 mg trastuzumabu we wstrzyknięciu 

podskórnym, tj. 1 fiolka produktu leczniczego Phesgo 600 mg/600 mg, w 3-tygodniowych cy-

klach (Tan 2021, ChPL Phesgo). 

Czas stosowania terapii różni się w zależności od stopnia zaawansowania choroby. W przypadku prze-

rzutowego raka piersi zaleca się podawanie leku Phesgo w skojarzeniu z docetakselem do czasu wystą-

pienia progresji choroby lub niepoddającej się leczeniu toksyczności (ChPL Phesgo). W leczeniu przedo-

peracyjnym wczesnego raka piersi, według ChPL produkt Phesgo należy podawać w skojarzeniu z che-

mioterapią, przez 3-6 cykli. W przypadku opóźnienia lub pominięcia dawki w czasie 6 tygodni lub dłuż-

szym, należy ponownie zastosować dawkę nasycającą 1200 mg/600 mg PERT/TRAS FDC (ChPL Phesgo). 

W rejestracyjnym badaniu klinicznym FeDeriCa. pacjentki z HER2-dodatnim, operacyjnym lub miejscowo 

zaawansowanym (w tym zapalnym) wczesnym rakiem piersi, w jednej z grup leczenia otrzymywali tera-

pię neoadiuwantową pertuzumabem i trastuzumabem przez 4 cykle w skojarzeniu z chemioterapią po-

dawaną przez 8 cykli (produkt leczniczy Phesgo stosowano w czasie od 5 do 8 cyklu chemioterapii). 

Szczegółowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Phesgo 2023). 

2.3 Komparatory 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ 08/01/2021) w ramach oceny technologii medycz-

nych należy przedstawić w pierwszej kolejności porównanie z refundowaną technologią opcjonalną 

(komparatorem), czyli procedurą medyczną, finansowaną ze środków publicznych możliwą do zastoso-

wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostępną na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu złożenia wniosku. 

Podobnie Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMiT 2016) definiują w pierwszej ko-

lejności komparator jako tzw. istniejącą praktykę, czyli sposób postępowania, który w praktyce medycz-

nej prawdopodobnie zostanie zastąpiony przez ocenianą technologię. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

             

              

             

           

         

     

               

               

             

Wobec powyższego za komparator właściwy dla wnioskowanej terapii lekiem Phesgo uznano leczenie 

pertuzumabem i trastuzumabem, podawanymi w formie odrębnych preparatów: 

          

           

             

             

             

         

              

           

       . 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

             

. 

            

            

             

               

     

Szczegółowe uzasadnienie doboru komparatorów w analizie klinicznej i ekonomicznej przedstawiono 

w analizie problemu decyzyjnego (APD Phesgo 2023). 

2.4 Efekty zdrowotne 

Ze względu na przyjętą w analizie technikę analityczną w formie analizy minimalizacji kosztów (szczegóły 

opisano w rozdziale 3.1, w analizie ekonomicznej nie oceniano efektów zdrowotnych porównywanych 

interwencji, zakładając brak różnic w efektywności klinicznej produktu Phesgo oraz pertuzumabu i tra-

stuzumabu podawanymi w odrębnych preparatach. 

2.5 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Phesgo 

i wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Obecnie produkt leczniczy Phesgo nie jest objęty finansowaniem ze środków publicznych (MZ 

20/02/2023). W dniu 21 stycznia 2021 r. Europejska Agencja Leków umieściła lek Phesgo na liście pro-

duktów leczniczych rekomendowanych do dopuszczenia do obrotu (EMA 2021).  

Zgodnie z wnioskiem o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu, zakłada się umieszczenie 

produktu leczniczego Phesgo w wykazie leków refundowanych, dostępnych w programie lekowym 

„B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)” (PL Phesgo 2023). Obecnie w ramach programu 

leczenia raka piersi refundowane są - jako oddzielne produkty lecznicze - zarówno pertuzumab jak i tra-

stuzumab (w postaci do stosowania podskórnego). Od 1 marca 2023 roku trastuzumab w postaci dożyl-

nej refundowany jest w ramach katalogu chemioterapii (MZ 20/02/2023). 

Szczegółowe warunki objęcia refundacją Phesgo przedstawiono w poniższych punktach. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Poziom odpłatności 

Zgodnie z obowiązującymi zasadami kwalifikacji leków do odpowiedniej odpłatności (Ustawa 2011, 

Art. 14), w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produkt leczniczy Phesgo będzie wydawany 

świadczeniobiorcom bezpłatnie. Zasady kwalifikacji do określonego poziomu przedstawia tabela poni-

żej. 

Tabela 1. Kwalifikacja do poziomu odpłatności – Phesgo. 

Kryterium kwalifikacji do następujących odpłatności zgodne z Ustawa 2011 
Kwalifikacja do kryte-

rium 

Bezpłatnie – leku, wyrobu medycznego mającego udowodnioną skuteczność w leczeniu nowotworu 
złośliwego, zaburzenia psychotycznego, upośledzenia umysłowego lub zaburzenia rozwojowego albo 
choroby zakaźnej o szczególnym zagrożeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, środka spożyw-

czego specjalnego przeznaczenia żywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego 

Spełnia kryterium. 

Wnioskowana refunda-
cja w ramach pro-
gramu lekowego 

Ryczałtowej - leku, środka 
spożywczego specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobu medycznego: 

wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania dłu-
żej niż 30 dni oraz którego miesięczny koszt stosowania dla świadcze-
niobiorcy przy odpłatności 30% limitu finansowania przekraczałby 5% 
minimalnego wynagrodzenia za pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu 
Prezesa Rady Ministrów wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy 

z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę, 
albo 

Nie spełnia kryterium. 

zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo Nie spełnia kryterium. 

wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie 
dłużej niż 30 dni oraz którego koszt stosowania dla świadczeniobiorcy 
przy odpłatności 50% limitu finansowania przekraczałby 30% minimal-
nego wynagrodzenia za pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa 
Rady Ministrów wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 

października 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracę; 

Nie spełnia kryterium. 

50% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 
który wymaga, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej niż 30 dni 

Nie spełnia kryterium. 

30% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 
który nie został zakwalifikowany do poziomów odpłatności określonych w pkt 1–3 

Nie spełnia kryterium. 

Grupa limitowa 

Zgodnie z Art.15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), do grupy limitowej kwalifikuje 

się lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne 

działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego przeznacze-

nia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów:  

1) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane;  

2) podobnej skuteczności. 
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(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Ponadto po zasięgnięciu opinii Rady Przejrzystości, opierającej się w szczególności na porównaniu wiel-

kości kosztów uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, do-

puszcza się tworzenie:  

1) odrębnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postać farmaceutyczna 

w istotny sposób ma wpływ na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;  

2) wspólnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy 

efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmów działania leków (Ustawa 

2011).  

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjal-

nego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011) należy stwierdzić, że pro-

dukt leczniczy Phesgo             

            

                   

             

          

             

              

            

          

           

              

             

                

             

              

               

               

        

Proponowana w dokumentacji refundacyjnej cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe produktu 

Phesgo wynosi                
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(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
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         W kalkulacjach limitu finansowania założono, że pod-

stawę limitu będzie wyznaczać          

         

Obliczone ceny urzędowe produktu leczniczego Phesgo przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 2. Wnioskowane ceny urzędowe produktu leczniczego Phesgo. 

Produkt leczniczy Cena zbytu netto [zł] 
Urzędowa cena zbytu 

[zł] 
Cena hurtowa brutto 

[zł] 
Limit finansowania [zł] 

Phesgo, 1 fiol. 1200 
mg/600 mg 

            

Phesgo, 1 fiol. 600 
mg/600 mg 

            

Instrument dzielenia ryzyka 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją zawierają złożony instrument dzielenia ryzyka, zgodnie z któ-

rym:  

•          

          

         : 

o          

              

              

              

 , 

o           

              

               

            , 

•           

    : 

o          
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       , 

•         : 

o           

 , 

o           

 , 

o               

   , 

o                

, 

              

  : 

o           

          

         

          

         

           

            

             

        . 

Podsumowanie wnioskowanych warunków refundacji 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Phesgo 1200 mg/600 mg oraz 

600 mg/600 mg podsumowano w poniższej tabeli (Tabela 3). 

Tabela 3. Wnioskowane warunki finansowania produktu leczniczego Phesgo. 

Warunek refundacji 
Phesgo, 1200 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 
Phesgo, 600 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 

Substancja czynna pertuzumab + trastuzumab 
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Warunek refundacji 
Phesgo, 1200 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 
Phesgo, 600 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 

Dawka 
1200 mg pertuzumabu i 600 mg trastu-

zumabu 
600 mg pertuzumabu i 600 mg trastuzu-

mabu 

Postać farmaceutyczna roztwór do wstrzykiwań 

Zawartość opakowania jednostkowego 1 fiolka a 15 ml 1 fiolka a 10 ml 

Kategoria dostępności refundacyjnej w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto1)       

Urzędowa cena zbytu2)       

Cena hurtowa brutto3)       

Grupa limitowa4)      

Podstawa limitu w grupie   

Wysokość limitu finansowania       

Poziom odpłatności bezpłatny 

Dopłata świadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zł 0,00 zł 

Koszt dziennej terapii5)      

Instrument podziału ryzyka  

(RSS, ang. risk sharing scheme) 
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Warunek refundacji 
Phesgo, 1200 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 
Phesgo, 600 mg/600 mg  

(opakowanie jednostkowe) 

           
      

          
          

          
        

        
        

         
           

        
            

      
1) urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto; 
2) wnioskowana urzędowa cena zbytu; 
3) urzędowa cena zbytu powiększona o marzę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu); 
4)     
5) według CZN oraz liczby dni terapii w cyklu. 

3 Metodyka analizy ekonomicznej 

3.1 Strategia analityczna 

Ocenę ekonomiczną produktu leczniczego Phesgo wykonano w oparciu o kalkulator obliczeniowy skon-

struowany w programie Microsoft Excel® 2019. Analiza ekonomiczna zawiera analizę podstawową oraz 

deterministyczną analizę wrażliwości, przeprowadzoną dla kluczowych parametrów modelu.  

Ze względu na brak wykazania w analizie klinicznej różnic w efektywności klinicznej pomiędzy ocenianą 

interwencją a komparatorami (AKL Phesgo 2023), za najbardziej odpowiednią technikę analityczną 

w ocenie ekonomicznej produktu leczniczego Phesgo uznano analizę minimalizacji kosztów (CMA, z ang. 

Cost-Minimization Analysis). W ramach przyjętej techniki oceniane są wyłącznie koszty porównywanych 

technologii medycznych. Zgodnie z wymaganiami minimalnymi, przeprowadzono również analizę pro-

gową, w ramach której obliczono cenę zbytu netto opakowania jednostkowego produktu leczniczego 

Phesgo, dla której koszty porównywanych interwencji są równe. 

W rejestracyjnym badaniu RCT III fazy FeDeriCa (Tan 2021) przeprowadzono ocenę efektywności klinicz-

nej ocenianej interwencji oraz komparatora (złożony produkt leczniczy [pertuzumab + trastuzumab], 

stosowany w podaniu podskórnym vs pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem we wlewie dożylnym) 

w leczeniu okołooperacyjnym chorych z wczesnym rakiem piersi. Głównym punktem końcowym przyję-

tym przez badaczy było wykazanie, że stężenie Cthrough pertuzumabu w podaniu podskórnym, w 7 cyklu 

leczenia obejmującego pełny schemat leczenia wczesnego raka piersi (przed podaniem dawki w 8 cyklu 
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leczenia, w skojarzeniu z chemioterapią), jest nie mniejsze (non-inferior) niż stężenie pertuzumabu we 

wlewie dożylnym. Dodatkowym punktem końcowym była analogiczna ocena trastuzumabu stosowa-

nego we wstrzyknięciu podskórnym w porównaniu do podania we wlewie dożylnym w 7 cyklu leczenia. 

Ocenę tych punktów końcowych przeprowadzano w oparciu o analizę stężenia tych przeciwciał po 7 cy-

klu wspomnianej terapii przeciwnowotworowej eBC (po 3 cyklu leczenia skojarzonego pertuzumabem 

i trastuzumabem). 

W ramach dodatkowych punktów końcowych autorzy badania FeDeriCa oceniali także skuteczność te-

rapii poprzez oszacowanie odsetka pacjentek z całkowitą odpowiedzią patologiczną (pCR, z ang. com-

plete pathologic response), definiowanej jako brak inwazyjnej choroby resztkowej w pobranej tkance 

piersi oraz regionalnych węzłów chłonnych (ypT0 lub ypTis, ypN0), a także bezpieczeństwo stosowania 

produktu leczniczego Phesgo. Wyniki analiz potwierdziły, że stężenie Cthrough zarówno pertuzumabu jak 

i trastuzumabu w podaniu podskórnym w 7 cyklu leczenia jest nie mniejsze niż stężenie Cthrough tych sa-

mych leków w infuzji dożylnej. Odnośnie pozostałych punktów końcowych, różnice w wynikach pacjen-

tek w obu ramionach leczenia nie były statystycznie istotne. 

Nie odnaleziono badań RCT przedstawiających ocenę efektywności klinicznej produktu leczniczego 

Phesgo w leczeniu zaawansowanego raka piersi, w związku z czym w modelu wykorzystano (m.in. na 

potrzeby określenia rozkładu czasu trwania terapii) dane z badania CLEOPATRA (główna publikacja: Ba-

selga 2012), rejestracyjnego badania RCT III fazy dla pertuzumabu (produkt leczniczy Perjeta) stosowa-

nego w schemacie w PERT+TRAS+DOC. 

Ze względu na brak badań klinicznych, dowodzących wyższość ocenianej interwencji nad technologiami 

opcjonalnymi, zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji, w związku 

z czym w analizie przeprowadzano kalkulacje i obliczenia, o których mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozpo-

rządzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań (MZ 08/01/2021).  

Wyniki analiz: podstawowej i wrażliwości przedstawiono w podziale na wnioskowane wskazania kli-

niczne (leczenie neoadiuwantowe wczesnego raka piersi oraz leczenie pierwszej linii zaawansowanego 

raka piersi), oddzielne dla porównania z PERT IV+TRAS SC i PERT IV+TRAS IV. W analizie podstawowej 

przedstawiono ponadto zbiorcze wyniki CMA w łącznej populacji wnioskowanej obejmującej oba od-

dzielnie modelowane wskazania oraz uśredniając koszty komparatora. Jako wagi dla średnich kosztów 

przyjęto udziały poszczególnych wskazań i technologii zastępowanych w liczbie pacjentów włączanych 

do leczenia Phesgo (z pominięciem pacjentów przełączanych na wnioskowaną interwencję w trakcie 
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leczenia pertuzumabem i trastuzumabem w oddzielnych preparatach) w horyzoncie czterech lat analizy 

wpływu na budżet (BIA Phesgo 2023); przyjęte wagi przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 4. Udział poszczególnych subpopulacji i komparatorów w zbiorczej analizie minimalizacji kosz-
tów. 

Wskazanie 
Strategia zastępowana 

przez Phesgo 

Średnia liczba nowych pacjentek rocznie 
w horyzoncie analizy wpływu na budżet 

(na podst. BIA Phesgo 2023) 

Udział w populacji 
całkowitej 

Leczenie neoadiuwantowe 
wczesnego raka piersi 

PERT IV+TRAS SC   

PERT IV+TRAS IV   

Leczenie pierwszej linii zaawan-
sowanego raka piersi 

PERT IV+TRAS SC   

PERT IV+TRAS IV   

Łącznie PERT IV+TRAS SC/IV    

Na tej podstawie, średni ważony koszt leczenia Phesgo w analizie zbiorczej obliczano jako   

              

   Podobnie, średni koszt komparatora (PERT IV+TRAS SC/IV) obliczano jako    

               

               

             . 

Model oraz analiza ekonomiczna spełniają polskie wytyczne przeprowadzania analizy ekonomicznej: 

• Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016), 

• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. sprawie minimalnych wymagań, jakie 

muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzę-

dowej ceny zbytu, zbytu technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 08/01/2021). 

Szczegółowy opis przyjętych założeń, struktury modelu i jego parametrów znajduje się w kolejnych pod-

rozdziałach analizy. 

3.2 Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem o minimalnych wymaganiach, jakie powinny spełniać analizy zawarte we 

wniosku o objęcie refundacją (MZ 08/01/2021) oraz wytycznymi HTA (AOTMiT 2016), analizę przepro-

wadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
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(PPP), uwzględniając bezpośrednie koszty medyczne związane z rozważanym problemem zdrowotnym. 

Ze względu na brak informacji dotyczących istotnego wpływu produktu leczniczego Phesgo na wydłuże-

nie przeżycia całkowitego chorych, w analizie nie rozważano perspektywy społecznej. 

Wytyczne AOTMiT dopuszczają uwzględnienie wyłącznie perspektywy płatnika publicznego w przy-

padku, gdy nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono znikome w zesta-

wieniu z kosztem ponoszonym przez płatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztów ponoszonych 

przez pacjentki w trakcie terapii raka piersi (zaniedbywalnych w stosunku do wydatków płatnika publicz-

nego), w szczególności braku współpłacenia świadczeniobiorców za oceniane interwencje, w analizie 

pominięto perspektywę wspólną płatnika publicznego i świadczeniobiorców, uznając ją za tożsamą 

z PPP.  

3.3 Horyzont czasowy 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, horyzont analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, 

aby możliwa była ocena różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz kom-

paratorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty różniące ujawniają się w ciągu 

całego życia chorej, horyzont czasowy powinien być dożywotni. W przypadku gdy analiza ekonomiczna 

ma charakter minimalizacji kosztów i koszty związane ze stosowaniem porównywanych technologii me-

dycznych są stałe w czasie, można przyjąć jednostkową długość horyzontu czasowego, np. 1 rok (AOT-

MiT 2016). 

Na podstawie powyższego, w analizie podstawowej przyjęto: 

• We wskazaniu leczenia zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi - horyzont dożywotni. 
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•          

             

         

 

• We wskazaniu leczenia neoadiuwantowego wczesnego HER2-dodatniego raka piersi - horyzont 

czasu trwania leczenia przedoperacyjnego (max. 6 cykli 3-tygodniowych).    

        

             

        . 

W ramach analizy wrażliwości testowano ponadto pośredni horyzont czasowy dla wskazania mBC oraz 

minimalną i maksymalną liczbę cykli leczenia przedoperacyjnego. 

3.4 Długość cyklu modelu 

Analizę kosztów przeprowadzono w cyklach o długości 3 tygodni (21 dni). Przyjęty cykl obliczeniowy jest 

zgodny z rytmem stosowania leczenia PERT+TRAS+CTH w obu rozważanych wskazaniach, co umożliwiło 

precyzyjną kalkulację kosztów leczenia biologicznego w programie lekowym. 

Ze względu na fakt, że oceniane interwencje są podawane w pierwszym dniu cyklu, w modelu nie sto-

sowano korekty połowy cyklu dla kosztów leczenia w programie. 

3.5 Dyskontowanie 

W modelu obliczeniowym kosztów leczenia chorych z zaawansowanym rakiem piersi (horyzont doży-

wotni), w analizie przyjęto roczną stopę dyskontowania kosztów na poziomie 5%. 

Ze względu na krótki, nieprzekraczający 1 roku horyzont analizy dla leczenia neoadiuwantowego eBC, 

w modelu obliczeniowym dla ww. wskazania nie dyskontowano kosztów.  

3.6 Schemat obliczeń w modelu 

Na potrzeby analizy przygotowano arkusz kalkulacyjny w programie Microsoft Excel® 2019, w którym 

przeprowadzono obliczenia kosztów leczenia biologicznego w 3-tygodniowych cyklach w przyjętym ho-

ryzoncie czasowym. Podstawą obliczeń było zidentyfikowanie kosztów ponoszonych przez płatnika pu-

blicznego na leczenie neoadiuwantowe HER2-dodatniego wczesnego raka piersi lub leczenie pierwszej 
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linii HER2-dodatniego zaawansowanego raka piersi, z wykorzystaniem ocenianej interwencji oraz kom-

paratorów. W kolejnych podrozdziałach omówiono parametry modelu wykorzystane do kalkulacji zaso-

bów zużywanych w okresie leczenia biologicznego: masy i powierzchni ciała pacjentek (zob. Rozdział 

3.6.1) oraz rozkładu czasu leczenia (zob. Rozdział 3.6.2). 

3.6.1 Charakterystyka kohorty (masa i powierzchnia ciała) 

Dane dotyczące średniej masy i powierzchni ciała kohorty modelu, tj. parametrów wykorzystanych po-

mocniczo do kalkulacji zużycia niektórych substancji czynnych (TRAS IV oraz CTH), zaczerpnięto z wyj-

ściowej charakterystyki kliniczno-demograficznej populacji pacjentek włączonych do badań RCT dla per-

tuzumabu w rozważanych wskazaniach. Jako że w publikacjach do badania klinicznego FeDeriCa nie od-

naleziono danych dotyczących masy i powierzchni ciała, podstawowym źródłem danych dla grupy cho-

rych z wczesnym HER2-dodatnim rakiem piersi były badania oceniające pertuzumab (Perjeta) w skoja-

rzeniu z trastuzumabem i chemioterapią w leczeniu okołooperacyjnym: NeoSphere (publikacja główna: 

Gianni 2012; leczenie neoadiuwantowe chorych na HER2-dodatniego raka piersi miejscowo zaawanso-

wanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu) oraz APHINITY (publikacja 

główna: von Minckwitz 2017; leczenie adiuwantowe chorych na HER2-dodatniego raka piersi z wysokim 

ryzykiem wznowy). Dane dotyczące masy i powierzchni ciała w grupie chorych z zaawansowanym HER2-

dodatnim rakiem piersi pozyskano natomiast z rejestracyjnego badania RCT dla pertuzumabu (Perjeta) 

w ww. wskazaniu (CLEOPATRA; publikacja główna: Baselga 2012; leczenie pierwszej linii chorych na 

HER2-dodatniego raka piersi z przerzutami lub nieresekcyjną wznową miejscową). Charakterystyki wy-

korzystywane w analizie przedstawiono w kolejnej tabeli. 

Tabela 5. Charakterystyki pacjentek wykorzystane w modelu ekonomicznym. 

Charakterystyka Wartość Źródło 

chore z HER2-dodatnim wczesnym rakiem piersi (eBC) 

Średnia masa ciała   na podstawie danych odnalezionych w 
próbach RCT NeoSphere i APHINITY Średnia powierzchnia ciała (BSA)   

chore z HER2-dodatnim zaawansowanym rakiem piersi (mBC) 

Średnia masa ciała   
CLEOPATRA 

Średnia powierzchnia ciała (BSA)   

* średnia z masy ciała w badaniu NeoSphere (70,08 kg) i APHINITY (67,40 kg). 
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Parametry masy i powierzchni ciała chorych zostały wykorzystane do obliczeń zużycia substancji czyn-

nych (trastuzumabu IV, chemioterapii). Średnia masa ciała chorych z eBC, obliczona na podstawie wyni-

ków z badań klinicznych NeoSphere i APHINITY wynosiła  , a średnia powierzchnia ciała (wyzna-

czona w oparciu o średni wzrost i średnią masę ciała za pomocą formuły Dubois) –  . Wartości te 

zostały przyjęte jako najbardziej odpowiadające populacji docelowej chorych z wczesnym rakiem piersi 

w ramach leczenia neoadiuwantowego. 

Odnośnie chorych z zaawansowanym rakiem piersi, średnia masa ciała przyjęta na podstawie informacji 

dotyczących pacjentek z mBC z próby CLEOPATRA wynosiła  , natomiast średnia powierzchnia 

ciała –  . 

W celu weryfikacji przyjętych charakterystyk związanych z masą ciała chorych, przeprowadzono wyszu-

kiwanie publikacji zawierających dane dotyczące masy ciała kobiet z rakiem piersi w Polsce. Wyszukiwa-

nie przeprowadzono w bazie medycznej PubMed. Dodatkowo wykonano przegląd zasobów interneto-

wych. Wyniki wyszukiwania przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 6. Średnia masa ciała kobiet z rakiem piersi w Polsce. 

Publikacja Populacja Średnia masa ciała [kg] 

Biskup 2014 
Kobiety > 60 lat po radykalnym leczeniu chirurgicznym raka piersi 

(N = 173) 
71,1 (zakres: 44-116) 

Demuth 2018 
Kobiety (w większości > 50 lat) po radykalnym leczeniu chirurgicznym 
lub po chemioterapii, radioterapii, hormonoterapii raka piersi (N = 26) 

72,95 (SD: 8,22) 

Frączek 2004 

Kobiety (średnia wieku 56 lat), u których zastosowano pierwotnie ra-
dykalne leczenie chirurgiczne (nieleczone poprzednio systemowo ani 
przez napromienianie), w stopniu zaawansowania choroby od I do IIIa 

wg systemu TNM (N = 2 091) 

68,42 (zakres: 32-132) 

Hojan 2013 

Kobiety w wieku 18-70 lat z potwierdzonym histopatologicznie rakiem 
piersi, po leczeniu chirurgicznym, u których planowano leczenie cyto-
statykami, i u których nie stwierdzono progresji choroby ani przerzu-

tów odległych (N = 57) 

64,51^ 

Kruk 2007 
Kobiety (średnia wieku 55 lat) z potwierdzonym histopatologicznie in-

wazyjnym wczesnym rakiem piersi, leczone chirurgicznie, u których 
nie wystąpiła progresja choroby (N = 858) 

68,6 (SD: 12,4) 

Lange 2014 
Kobiety w wieku 25-85 lat z nowozdiagnozowanym, potwierdzonym 

histopatologicznie rakiem sutka (N = 130) 
71,52^ 

Małecka-Massalska 2012 Kobiety w wieku 31-82 lat z rakiem piersi (N = 34) 69,04 (SD: 12,56) 

Pacholczak 2016 
Kobiety w wieku 35-80 lat z nowozdiagnozowanym, potwierdzonym 
histopatologicznie rakiem piersi, zakwalifikowane do leczenia chirur-

gicznego (N = 193) 
69,0 (SD: 12,49) 

Szczepańska-Gieracha 
2010 

Kobiety (średnia wieku 63,5 lat) po leczeniu chirurgicznym raka piersi 
(N = 23)^^ 

72 (zakres: 53-90) 
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^ średnia ważona, obliczona na podstawie danych wyjściowych; 
^^ spośród kobiet włączonych do badania, 87% było poddanych leczeniu uzupełniającemu. 

Na podstawie powyższych danych można wnioskować, że przyjęte w modelu dane dotyczące masy ciała 

były realistyczne, choć znajdowały się w dolnej granicy zakresu średniej masy ciała polskich chorych na 

raka piersi (biorąc pod uwagę, że cena dożylnego trastuzumabu jest proporcjonalna do masy ciała pa-

cjentek, przyjęte wartości są zatem konserwatywne z punktu widzenia opłacalności Phesgo względem 

PERT IV+TRAS IV). Średnia masa ciała kobiet z rakiem piersi w Polsce, bez uwzględnienia podziału na 

status choroby, mieściła się w zakresie od 64,51 kg do 72,95 kg (wartości te testowano w analizie wraż-

liwości). 

3.6.2 Czas trwania leczenia (TTOT) 

W analizie podstawowej, czas trwania leczenia przedoperacyjnego pertuzumabem w skojarzeniu z tra-

stuzumabem przyjęto w oparciu o schemat leczenia w badaniu FeDeriCa oraz informacje odnalezione 

w charakterystyce produktu leczniczego Phesgo (ChPL Phesgo). Zgodnie z ChPL, w leczeniu neoadiuwan-

towym produkt leczniczy Phesgo powinien być podawany od 3 do 6 cykli w skojarzeniu z chemioterapią 

(ChPL Phesgo); analogiczne zalecenia dotyczące czasu leczenia PERT+TRAS przedstawiono w ChPL Per-

jeta. 

W rejestracyjnym badaniu FeDeriCa, pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem (zarówno Phesgo, jak 

i PERT+TRAS w oddzielnych preparatach) stosowano przez okres czterech 21-dniowych cykli leczenia; 

zaplanowaną w badaniu liczbę 4 cykli ukończyła zdecydowana większość pacjentek (95,6% w ramieniu 

PERT+TRAS IV oraz 94,4% w ramieniu Phesgo). Na tej podstawie w analizie podstawowej przyjęto śred-

nio 4 cykle leczenia pertuzumabu i trastuzumabu, zarówno stosowanych oddzielnie (komparator), jak 

i w formie preparatu złożonego (Phesgo).  

Przyjęta liczba cykli jest również zgodna z dwoma oszacowaniami wykonanymi na podstawie: 

•           

            

            

           

          

           . 
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•           

                 

            

           

           

           

          

           ). 

W ramach analizy wrażliwości testowano minimalną (3 cykli) i maksymalną (6 cykli) liczbę cykli leczenia 

PERT+TRAS określoną w charakterystykach produktów leczniczych (ChPL Phesgo, ChPL Perjeta) dla roz-

ważanego wskazania. 

Zgodnie z projektem programu leczenia chorych na przerzutowego raka piersi z zastosowaniem pro-

duktu Phesgo,           
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Graficzny przebieg podstawowej krzywej log-logistycznej czasu do zakończenia leczenia 

PERT+TRAS+DOC, w zestawieniu z estymatorem Kaplana-Meiera, przedstawiono na poniższym wykre-

sie. 

Wykres 1. Krzywa czasu pozostawania na leczeniu PERT+TRAS+DOC (na podst. AE Perjeta 2015). 

 

Wartości liczbowe prawdopodobieństwa kontynuacji leczenia do określonej liczby cykli dla strategii 

PERT+TRAS+DOC oraz TRAS+DOC przedstawiono w załączniku (zob. Rozdział 12.3) oraz – bardziej szcze-

gółowo - w modelu obliczeniowym w arkuszu Microsoft Excel® stanowiącym załącznik do niniejszej ana-

lizy. 

             

               

              

            

            . 

Rozkład czasu trwania leczenia TRAS+DOC przyjęto jako wspólny dla wszystkich porównywanych sche-

matów (Phesgo, PERT IV+TRAS SC, PERT IV+TRAS IV), co jest zgodne z założeniem równoważnej efek-

tywności klinicznej. 
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3.7 Ocena kosztów 

Analizę kosztów przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (płatnika publicznego, PPP), uwzględniając koszty nabycia leków. 

W analizie ekonomicznej uwzględniono następujące rodzaje bezpośrednich kosztów medycznych 

(koszty związane z leczeniem neoadiuwantowym wczesnego raka piersi oraz terapii zaawansowanego 

raka piersi): 

• koszty porównywanych interwencji (Phesgo [pertuzumab/trastuzumab FDC]; PERT IV+TRAS SC; 

PERT IV+TRAS IV), 

• koszty chemioterapii, 

• koszty podania leków, 

• koszty diagnostyki i monitorowania leczenia. 

Nie uwzględniono przy tym kosztów ponoszonych przez pacjentki, a także kosztów pośrednich, co jest 

zgodne z przyjętą w analizie perspektywą płatnika publicznego. 

Nie uwzględniono również kosztów zdarzeń niepożądanych, ponieważ w analizie klinicznej wykazano, 

że częstość i nasilenie AEs były porównywalne dla ocenianych interwencji (AKL Phesgo 2023). W badaniu 

RCT FeDeriCa (Tan 2021) różnice odnotowano jedynie odnośnie AEs specyficznych dla drogi podania 

leków (wstrzyknięcie podskórne vs podanie we wlewie dożylnym), przy czym zdarzenia te miały wyłącz-

nie lekkie lub umiarkowane nasilenie (st. 1-2). W próbie FeDeriCa nie odnotowano również statystycznie 

istotnych różnic w częstości występowanie zdarzeń niepożądanych 3 lub 4 stopnia. W związku z powyż-

szym różnice w kosztach leczenia zdarzeń niepożądanych przyjęto jako statystycznie nieistotne i pomi-

jalne. 

Metodykę oraz źródła dla przeprowadzonego oszacowania powyższych kosztów przedstawiono w kolej-

nych podrozdziałach. 

3.7.1 Ceny jednostkowe leków 

Ceny jednostkowe produktu leczniczego Phesgo z perspektywy płatnika publicznego ustalono zgodnie z 

wnioskowanymi warunkami objęcia refundacją (zob. Rozdział 2.5), tj.: 
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• limitem finansowania wynikającym z wnioskowanej urzędowej ceny zbytu (wariant bez 

uwzględnienia RSS, zob. Tabela 7), 

• proponowanym instrumentem dzielenia ryzyka (wariant z uwzględnieniem RSS, zob. Tabela 8). 

Proponowany dodatkowo w ramach RSS instrument typu payback, polegający na ustaleniu maksymalnej 

wartości refundacji produktów Phesgo, Perjeta i Herceptin sc na poziomie 255 mln zł rocznie, jest reali-

zowany na poziomie populacyjnym (a nie pojedynczego pacjenta), w związku z czym został uwzględ-

niony wyłącznie w analizie wpływu na budżet (BIA Phesgo 2023). 

Tabela 7. Cena jednostkowa (efektywna) produktu leczniczego Phesgo (wariant bez uwzględnienia 
RSS). 

Wskazanie 
Cykl 

leczenia 

Cena jednostkowa [zł / 
opakowanie 1200/600 

mg] 

Cena jednostkowa [zł / 
opakowanie 600/600 

mg] 
Źródło 

Leczenie neoadiuwantowe 
wczesnego HER2-dodat-

niego raka piersi; 

Leczenie zaawansowanego 
HER2-dodatniego raka piersi 

       

Zgodnie z wnioskowanymi wa-
runkami objęcia refundacją, zob. 
Rozdział 2.5 (limit finansowania) 

Tabela 8. Cena jednostkowa (efektywna) produktu leczniczego Phesgo (wariant z uwzględnieniem 
RSS). 

Wskazanie 
Cykl 

leczenia 

Cena jednostkowa [zł / 
opakowanie 1200/600 

mg] 

Cena jednostkowa [zł / 
opakowanie 600/600 

mg] 
Źródło 

  
 

   
       

    
     

  
   

        
    

     

     
    

    

* dawkę 1200mg/600mg po pierwszym cyklu leczenia stosuje się wyłącznie w przypadku jeśli czas pomiędzy dwoma kolejnymi wstrzyknię-
ciami wynosi 6 tygodni lub więcej; wówczas należy ponownie podać dawkę nasycającą produktu leczniczego Phesgo 1200 mg/600 mg 
(ChPL Phesgo). 
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Tabela 9. Cena jednostkowa (efektywna) pertuzumabu IV (Perjeta 420 mg) stosowanego w skojarzeniu 
z trastuzumabem (SC lub IV). 

Wskazanie Cykl leczenia 
Cena jednostkowa [zł / opako-

wanie 420 mg] 
Źródło 

  
  

  
    

    
  

  
   

    
    

  

   
    

 

Tabela 10. Cena jednostkowa (efektywna) trastuzumabu SC (Herceptin 600 mg) stosowanego w skoja-
rzeniu z pertuzumabem. 

Wskazanie Cykl leczenia 
Cena jednostkowa [zł / opako-

wanie 600 mg] 
Źródło 

  
  

  
    

    
  

  
   

    
    

  

   
    

 

Ceny efektywne pozostałych leków – trastuzumabu dożylnego (TRAS IV) oraz leków stosowanych w che-

mioterapii pochodzą z najbardziej aktualnych danych z 2023 r.: 

• komunikatu DGL dotyczącego średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych sto-

sowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do grudnia 

2022 r. (DGL 29/03/2023), 

• danych z przetargów publicznych na dostawy leków, odnalezionych w portalu Platforma zaku-

powa Open Nexus (https://platformazakupowa.pl/); zob. Tabela 11. 

Tabela 11. Ceny jednostkowe (efektywne) trastuzumabu IV i chemioterapii. 

Substancja czynna Cena jednostkowa [zł / mg] Źródło 

Trastuzumab IV 1,4849 zł 
Średni koszt rozliczenia w ostatnim miesiącu (sty-

czeń 2023 r.; DGL 29/03/2023) 

Doksorubicyna 0,6152 zł 
Średni koszt rozliczenia w ostatnim miesiącu (sty-

czeń 2023 r.; DGL 29/03/2023) 

Cyklofosfamid 0,0577 zł 
Średnia z 2 przetargów z grudnia 2022 r. 

(https://platformazakupowa.pl/) 

Paklitaksel 0,3330 zł 
Średni koszt rozliczenia w ostatnim miesiącu (sty-

czeń 2023 r.; DGL 29/03/2023) 

Docetaksel 0,7921 zł 
Średni koszt rozliczenia w ostatnim miesiącu (sty-

czeń 2023 r.; DGL 29/03/2023) 
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Ze względu na dynamiczny spadek ceny efektywnej trastuzumabu IV w ostatnich latach (o 90% w okresie 

od stycznia 2018 r. do stycznia 2023 r.), wynikający z objęcia refundacją nowych biopodobnych prepa-

ratów TRAS IV i w konsekwencji zwiększenia konkurencyjności cenowej na rynku TRAS, w ramach analizy 

wrażliwości przetestowano dwa konserwatywne warianty zakładające dalszą erozję cenową TRAS IV , w 

których arbitralnie przyjęto koszt 1 mg dożylnego trastuzumabu kolejno na poziomie 1,30 zł oraz 1,00 

zł. 

3.7.2 Dawkowanie leków 

Szczegółowe informacje dotyczące dawkowania ocenianej interwencji oraz komparatorów przedsta-

wiono w tabeli poniżej. 

Tabela 12. Dawkowanie ocenianej interwencji i komparatorów. 

Produkt leczni-
czy 

substancja czynna / dawka 

Dawkowanie 

jedn. leku poda-
wana w ciągu cy-

klu 
w przeliczeniu na mg 

liczba fiolek / 
cykl 

leczenie neoadiuwantowe wczesnego raka piersi (eBC) 

Phesgo 
pertuzumab / 
trastuzumab 

dawka nasycająca (1. cykl) 
1200 mg / 600 

mg 
1200 mg / 600 mg 1 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 600 mg / 600 mg 600 mg / 600 mg 1 

PERT+TRAS SC 
Pertuzumab 

dawka nasycająca (1. cykl) 840 mg 840 mg 2 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 420 mg 420 mg 1 

Trastuzumab SC cykle 1+ 600 mg 600 mg 1 

PERT+TRAS IV 

Pertuzumab 
dawka nasycająca (1. cykl) 840 mg 840 mg 2 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 420 mg 420 mg 1 

Trastuzumab IV^ 
dawka nasycająca (1. cykl) 8 mg/kg   4 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 6 mg/kg   3 

CTH 
(ddAC/AC)^^ 

Doksorubicyna cykle 1+ 60 mg/m2   - 

Cyklofosfamid cykle 1+ 600 mg/m2    - 

Paklitaksel cykle 1+ 80 mg/m2   - 

Docetaksel cykle 1+ 75 mg/m2   - 

leczenie zaawansowanego raka piersi (mBC) 

Phesgo 
pertuzumab / 
trastuzumab 

dawka nasycająca (1. cykl) 
1200 mg / 600 

mg 
1200 mg / 600 mg 1 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 600 mg / 600 mg 600 mg / 600 mg 1 

PERT+TRAS SC Pertuzumab 
dawka nasycająca (1. cykl) 840 mg 840 mg 2 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 420 mg 420 mg 1 



 
37 
 
 

 
 
 

 

Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Produkt leczni-
czy 

substancja czynna / dawka 

Dawkowanie 

jedn. leku poda-
wana w ciągu cy-

klu 
w przeliczeniu na mg 

liczba fiolek / 
cykl 

Trastuzumab SC cykle 1+ 600 mg 600 mg 1 

PERT+TRAS IV 

Pertuzumab 
dawka nasycająca (1. cykl) 840 mg 840 mg 2 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 420 mg 420 mg 1 

Trastuzumab IV^ 
dawka nasycająca (1. cykl) 8 mg/kg   4 

dawka podtrzymująca (cykle 2+) 6 mg/kg   3 

CTH Docetaksel cykle 1+ 75 mg/m2   - 

^ trastuzumab stosowany we wlewie dożylnym dostępny jest w więcej niż jednej objętości ze względu na dostępne na rynku odpowiedniki 
biopodobne; na potrzeby niniejszego raportu przyjęto zawartość fiolki równą zawartości w produkcie leczniczym Herceptin (150 mg); 

^^ na podstawie badania FeDeriCa (Tan 2021) w leczeniu neoadiuwantowym eBC ujęto dwa schematy chemioterapii: ddAC (z ang. dose-
dense doxorubicin plus cyclophosphamide; doksorubicyna + cyklofosfamid w 14-dniowych cyklach w połączeniu z paklitakselem w 21-
dniowych cyklach) oraz AC (doxorubicin plus cyclophosphamide; doksorubicyna + cyklofosfamid w 21-dniowych cyklach w skojarzeniu 
z docetakselem w 21-dniowych cyklach). 

Zarówno w terapii neoadiuwantowej wczesnego raka piersi jak i w I linii leczenia choroby zaawansowa-

nej, produkt leczniczy Phesgo podawany jest w 1. cyklu leczenia pierwszego dnia cyklu w dawce nasyca-

jącej 1200 mg pertuzumabu i 600 mg trastuzumabu, a w kolejnych cyklach – 600 mg pertuzumabu i 600 

mg trastuzumabu (dawka podtrzymująca, podawana pierwszego dnia każdego cyklu). Ze względu na 

brak odpowiednich danych, w modelu nie uwzględniano przypadków opóźnienia lub pominięcia dawki 

pertuzumabu i/lub trastuzumabu przez ≥ 6 tygodni. Zakładając jednak, że omawiana sytuacja występuje 

rzadko oraz wymaga ponownego podania jednakowej dawki nasycającej pertuzumabu w każdej z po-

równywanych interwencji, przeprowadzenie wyłącznie analizy w oparciu o planowe dawkowanie wydaje 

się wystarczające dla uchwycenia różnic w kosztach i nie stanowi ograniczenia analizy. 

W leczeniu wczesnego raka piersi stosowany jest schemat pertuzumab + trastuzumab w połączeniu 

z chemioterapią (schemat CTH przyjęty na podstawie badania RCT FeDeriCa: ddAC [doksorubicyna 

w dawce 60 mg/m2 i cyklofosfamid 600 mg/m2 w jednej dawce w 2-tygodniowym cyku oraz paklitaksel 

w dawce 80 mg/m2, podawany 3 razy w 3-tygodniowym cyklu] lub AC [doksorubicyna w dawce 

60 mg/m2 i cyklofosfamid 600 mg/m2 w jednej dawce w 3-tygodniowym cyklu oraz docetaksel w dawce 

75 mg/ m2 podawany jednokrotnie w ciągu 3-tygodniowego cyklu]). Należy zaznaczyć, że przyjęte w kal-

kulacjach kosztów schematy chemioterapii są przykładowe, gdyż w praktyce klinicznej możliwe jest sto-

sowanie również innych schematów przedoperacyjnej CTH. Z drugiej strony, stosowanie PERT+TRAS 

w preparacie złożonym bądź oddzielnie nie ma wpływu na wybór schematu oraz czas trwania CTH, 

w związku z czym koszty chemioterapii nie są różniące między porównywanymi interwencjami. 
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W przypadku zaawansowanego raka piersi, stosowany schemat leczenia obejmuje skojarzenie pertuzu-

mabu i trastuzumabu w połączeniu z docetakselem (dawkowanie jak w powyższym opisie). 

Szczegółowy opis schematów leczenia przedstawiono w rozdziałach dotyczących ocenianej interwencji 

i komparatorów (zob. Rozdział 2.2, Rozdział 2.3) oraz w analizie problemu decyzyjnego (APD Phesgo 

2023). 

3.7.3 Koszty podania leków 

Świadczenia podania substancji czynnych w programach lekowych lub chemioterapii mogą być realizo-

wane w trybie ambulatoryjnym, jednodniowym lub hospitalizacji, a o wyborze trybu podawania leku 

decyduje lekarz na podstawie drogi podania leku, czasu podania oraz ewentualnej konieczności obser-

wacji pacjentki po podaniu leku pod kątem ewentualnych objawów ubocznych. Świadczenie w trybie 

ambulatoryjnym wykonywane jest przede wszystkim w przypadku podania lub wydania pacjentce leku 

w postaci tabletek lub kapsułek. Z kolei podawanie leków w infuzji dożylnej wymaga zazwyczaj hospita-

lizacji onkologicznej. W tabeli poniżej przedstawiono charakterystykę świadczeń NFZ z „Katalogu świad-

czeń i zakresów - leczenie szpitalne - programy lekowe” (zał. 1k do NFZ 31/2023), w ramach których 

potencjalnie możliwe jest rozliczenie kosztu podania leków uwzględnionych w niniejszej analizie. 

Tabela 13. Świadczenia potencjalnie związane z podaniem leków stosowanych w ramach programu 
lekowego (zał. 1k do NFZ 31/2023). 

Kod świadczenia Nazwa świadczenia Wartość punktowa Koszt* 

5.08.07.0000001 
hospitalizacja związana z wykonaniem pro-

gramu 
486,72 657,07 zł 

5.08.07.0000003 
hospitalizacja w trybie jednodniowym zwią-

zana z wykonaniem programu 
486,72 657,07 zł 

5.08.07.0000004 
przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 

związane z wykonaniem programu 
108,16 146,02 zł 

*Aktualną średnią cenę punktu w zakresie realizacji programów lekowych i chemioterapii przyjęto na poziomie 1,35 zł, zgod-
nie z zaakceptowaną do realizacji przez Ministra Zdrowia wyceną AOTMiT (AOTMiT 65/2022, AOTMiT 07/2022). 

Oceniana interwencja podawana jest we wstrzyknięciu podskórnym, jednak przyjmowana przez pa-

cjentki w ramach programu lekowego chemioterapia wymaga podania infuzji dożylnej. Przyjęte w ana-

lizie komparatory (pertuzumab IV) również wymagają podania we wlewie dożylnym, i tak jak wspo-

mniana chemioterapia, rozliczane są w ramach świadczenia „hospitalizacja w trybie jednodniowym 

związana z wykonaniem programu”.  

W związku z powyższym, koszt cyklu podania terapii odnośnie ocenianej interwencji oraz komparatorów 

przyjęto na poziomie hospitalizacji jednodniowej, wynoszącego aktualnie 657,07 zł (zgodnie z wyceną 
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punktową na podst. NFZ 31/2023 i ceną punktu na podst. AOTMiT 65/2022, AOTMiT 07/2022). Koszty 

hospitalizacji jednodniowej naliczano w każdym dniu podawania leków w cyklu, tj. przez 1 dzień w cyklu 

nasycającym oraz następujących po nim cyklach podtrzymujących – szczegóły w kolejnej tabeli. 

Tabela 14. Koszt podania leków w przyjętych schematach leczenia (Phesgo, PERT IV+TRAS SC, PERT 
IV+TRAS IV). 

Interwencja Liczba dni podania leku w cyklu Koszt podania leków / cykl (14-21^ dni) 

Phesgo + CTH 1 657,07 zł 

PERT+TRAS SC+CTH 1 657,07 zł 

PERT+TRAS IV+CTH 1 657,07 zł 

^ w założeniach dotyczących chemioterapii, przyjętych na podstawie schematów leczenia stosowanych w próbie klinicznej FeDeriCa, część 
pacjentek przyjmowała CTH w cyklach 14-dniowych (ddAC), a część w 21-dniowych (AC). 

Zakładając, że w przypadku produktu Phesgo istnieje możliwość podania ambulatoryjnego u chorych nie 

stosujących jednocześnie dożylnej chemioterapii (tj. w leczeniu zaawansowanego raka piersi po zakoń-

czeniu stosowania docetakselu), w ramach analizy wrażliwości przetestowano wariant z założeniem 

kosztu 146,02 zł podania Phesgo bez jednoczesnej chemioterapii (oraz 657,07 zł w przypadku jednocze-

snej CTH). 

3.7.4 Koszty diagnostyki i monitorowania w trakcie terapii 

Na koszty monitorowania i diagnostyki w trakcie leczenia pertuzumabem i trastuzumabem składają się 

wizyty monitorujące w programie lekowym oraz ryczałt za diagnostykę w programie. Zgodnie z projek-

tem opisu wnioskowanego programu lekowego (PL Phesgo 2023; załącznik 12.4), monitorowanie lecze-

nia pertuzumabem i trastuzumabem poprzez wykonywanie odpowiednich badań diagnostycznych po-

winno odbywać się nie rzadziej niż co 3 tygodnie. W związku z powyższym założono, że wizyty monito-

rujące i skierowanie na badania diagnostyczne mogą być zrealizowane w ramach świadczenia związa-

nego z podaniem tychże leków (zob. Rozdział 3.7.3), więc nie było konieczne doliczanie dodatkowych 

wizyt w ramach kosztu monitorowania stanu pacjentki. 

Zakres badań diagnostycznych wykonywanych podczas kwalifikacji oraz w ramach monitorowania lecze-

nia Phesgo jest analogiczny jak dla diagnostyki w ramach istniejącego programu leczenia raka piersi z za-

stosowaniem pertuzumabu i trastuzumabu w oddzielnych preparatach (MZ 20/02/2023). W związku z 

tym, kwotę rocznego ryczałtu za diagnostykę w programie, w zależności od zaawansowania choroby, 

przyjęto na poziomie wyceny aktualnych świadczeń (zał. 1l do NFZ 31/2023), odpowiednio: 

• 5.08.08.0000014 „Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego HER2+ raka piersi”, 
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• 5.08.08.0000015 „Diagnostyka w programie leczenia neoadiuwantowego lub adiuwantowego 

HER2+ raka piersi” – szczegóły w tabeli poniżej. 

Tabela 15. Wycena rocznego ryczałtu za diagnostykę w programie leczenia raka piersi (zał. 1l do NFZ 
31/2023). 

Rozpoznanie/lecze-
nie 

Kod świadczenia Nazwa świadczenia 
Ryczałt roczny 

(liczba punktów) 
Ryczałt roczny 

(koszt) * 

wczesny rak piersi 
(eBC), leczenie neo-

adiuwantowe 
5.08.08.0000015 

Diagnostyka w programie leczenia neo-
adiuwantowego lub adiuwantowego 

HER2+ raka piersi  
3 210,60 4 334,31 zł 

zaawansowany rak 
piersi (mBC) 

5.08.08.0000014 
Diagnostyka w programie leczenia zaa-

wansowanego HER2+ raka piersi 
3 273,00 4 418,55 zł  

*Aktualną średnią cenę punktu w zakresie realizacji programów lekowych i chemioterapii przyjęto na poziomie 1,35 zł, zgod-
nie z zaakceptowaną do realizacji przez Ministra Zdrowia wyceną AOTMiT (AOTMiT 65/2022, AOTMiT 07/2022). 

Zgodnie z aktualnymi zasadami rozliczania świadczeń diagnostyki w programach lekowych przyjęto, że: 

• ryczałt roczny podczas leczenia zaawansowanego raka piersi jest rozliczany proporcjonalnie do 

ilości miesięcy leczenia pacjentek w programie, co wynika z faktu, że czas leczenia w programie 

nie jest z góry ograniczony i może przekraczać okres 1 roku. W przeliczeniu na 3-tygodniowy 

cykl leczenia, koszt ten wynosi 254 zł i był naliczany w okresie pozostawania chorych na terapii 

(czas całkowity leczenia do wystąpienia progresji choroby lub wystąpienia niedopuszczalnej tok-

syczności wyznaczony na podstawie krzywej czasu leczenia); 

• ryczałt za diagnostykę podczas leczenia neoadiuwantowego jest rozliczany jednorazowo (w wy-

sokości ryczałtu rocznego), co wynika z faktu, że leczenie okołooperacyjne w programie nie 

przekracza jednego roku. 

Omawiane założenia są wspólne dla wszystkich schematów leczenia porównywanych w modelu. 

3.7.5 Współczynniki korygujące dla kosztów podania i diagnostyki (wa-

riant analizy wrażliwości) 

W związku z objęciem od lipca 2018 r. refundacją biopodobnych odpowiedników TRAS IV, obserwuje się 

stopniowe zastępowanie przez tańsze odpowiedniki produktów oryginalnych (Herceptin). W analizie za-

łożono, że w najbliższych latach zjawisko to będzie kontynuowane, co jest uzasadnione wprowadzaniem 

kolejnych produktów biopodobnych (i w związku z tym zwiększeniem konkurencji cenowej w przetar-

gach na dostawy leków) oraz premiowaniem przez NFZ stosowania tańszych odpowiedników poprzez 

wprowadzenia współczynników korygujących dla wybranych świadczeń z zakresu programów lekowych. 
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W związku z powyższym, w modelu uwzględniono możliwość zastosowania współczynników korygują-

cych dla świadczeń nielekowych zastosowanych u pacjentek leczonych PERT IV+TRAS IV, w przypadku 

gdy koszt rozliczonej jednostki trastuzumabu do wlewu dożylnego (TRAS IV) jest niższy niż koszt wska-

zany w katalogu współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych (aktualnie usta-

lony na poziomie 1,3871 zł/mg). Aktualnie obowiązujące współczynniki korygujące dla TRAS IV, zaczerp-

nięte z Katalogu współczynników korygujących stosowanych w programach lekowych (zał. 5 do NFZ 

31/2023), przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 16. Współczynniki korygujące stosowane w programie leczenia raka piersi. 

Kod świadczenia Nazwa świadczenia 
Wartość współ-
czynnika korygu-

jącego 

Wycena punk-
towa świadczenia  

5.08.07.0000001 hospitalizacja związana z wykonaniem programu 2,00 973,44 

5.08.07.0000003 
hospitalizacja w trybie jednodniowym związana z wykonaniem pro-

gramu 
2,00 973,44 

5.08.07.0000004 
przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykona-

niem programu 
2,00 216,32 

5.08.08.0000014 
Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego HER2+ raka 

piersi 
1,31 4 287,63 

5.08.08.0000015 
Diagnostyka w programie leczenia neoadiuwantowego lub adiu-

wantowego HER2+ raka piersi 
1,41 4 526,95 

Oszacowanie odsetka terapii uprawnionych do zastosowania współczynnika korygującego jest w prak-

tyce trudne, gdyż ceny efektywne TRAS są negocjowane indywidualnie w ramach przetargów na do-

stawy leków i mogą różnić się dla poszczególnych świadczeniodawców, podczas gdy ceny raportowane 

przez DGL są średnimi cenami efektywnymi w skali kraju. W związku z tym w analizie podstawowej nie 

uwzględniono zastosowania współczynników korygujących, co jest uzasadnione również faktem że śred-

nia cena TRAS IV przyjęta w analizie podstawowej jest nieco wyższa od obowiązującego progu koszto-

wego rozliczenia TRAS IV uprawniającego do zastosowania współczynnika korygującego (1,48 zł vs 1,39 

zł). W ramach scenariusza AW testowano wariant z zastosowaniem współczynnika korygującego u 26% 

pacjentek w ramieniu PERT IV+TRAS IV. Odsetek ten wyznaczono przy założeniu rozkładu normalnego 

ceny trastuzumabu ze średnią 1,48 zł i współczynnikiem zmienności CV = 10%. 

3.7.6 Zestawienie zbiorcze kosztów cyklu leczenia 

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztów leczenia w przeliczeniu na 1 cykl stosowania 

ocenianej interwencji oraz komparatorów, z uwzględnieniem kosztów podania leków oraz diagnostyki 

ujętych w programie lekowym w leczeniu neoadiuwantowym wczesnego HER2-dodatniego raka piersi 

oraz leczeniu zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi. 
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Tabela 17. Zestawienie kosztów cyklu terapii neoadiuwantowej eBC oraz leczenia mBC. 

Kategoria kosztu Cykl leczenia Koszt / cykl 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Phesgo 

Cykl 1 
       

      

Cykle 2+ 
       

      

Pertuzumab 
Cykl 1    

Cykle 2+    

Trastuzumab SC Każdy    

Trastuzumab IV 
Cykl 1   

Cykle 2+   

CTH Łącznie      

Podanie leków w programie Każdy 657 zł 

Diagnostyka w programie Łącznie 4 334 zł (koszt jednorazowy) 

leczenie 1. linii mBC 

Phesgo 

Cykl 1 
       

      

Cykle 2-21 
       

      

Cykle 22+ 
      

      

Pertuzumab 

Cykl 1    

Cykle 2-21    

Cykle 22+   

Trastuzumab SC 
Cykle 1-21    

Cykle 22+   

Trastuzumab IV 
Cykl 1   

Cykle 2+   

CTH Każdy (1-6)   

Podanie leków w programie Każdy 657 zł 

Diagnostyka w programie Każdy 254 zł 
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4 Zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których doko-

nano oszacowań w analizie 

4.1 Analiza podstawowa 

Poniżej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartości parametrów modelu, na podstawie których 

dokonano obliczeń w analizie podstawowej. 

Tabela 18. Zestawienie parametrów modelu CMA – analiza podstawowa. 

Parametr Wartość Źródło/założenie 

Parametry ogólne 

Perspektywa analizy perspektywa płatnika publicznego AOTMiT 2016 

Horyzont czasowy 

▪ eBC: czas trwania leczenia neoadiu-
wantowego (4 cykle 3-tyg.) 

▪ mBC: dożywotni (20 lat) 

założenie własne, zgodne z AOTMiT 2016 

Długość cyklu leczenia 3 tygodnie (21 dni) 
zgodnie z ChPL Phesgo, ChPL Herceptin, 

ChPL Perjeta, RCT FeDeriCa 

Roczna stopa dyskonta dla kosztów 
▪ eBC: bez dyskontowania 

▪ mBC: 5% 
AOTMiT 2016 

Charakterystyka wyjściowa populacji 

Średnia masa ciała 
    

    

▪ eBC: RCT NeoSphere i APHINITY 

▪ mBC: RCT CLEOPATRA 

Średnia powierzchnia ciała (BSA) 
    

    

▪ eBC: RCT NeoSphere i APHINITY 

▪ mBC: RCT CLEOPATRA 

Koszty i zużyte zasoby 

Phesgo (1 fiol. 1200 mg/600 mg) 
       

       

Zgodnie z RSS proponowanym przez 
Wnioskodawcę 

Phesgo (1 fiol. 600 mg/600 mg) 

         
        

    

       

Zgodnie z RSS proponowanym przez 
Wnioskodawcę 

Pertuzumab IV (1 fiol. 420 mg) 
          

          
zgodnie z obowiązującym RSS 

Trastuzumab SC (1 fiol. 600 mg) 
          

          
zgodnie z obowiązującym RSS / MZ 

20/02/2023 

Trastuzumab IV (1 mg) 1,4849 zł zgodnie z DGL 29/03/2023 

Doksorubicyna (1 mg) 0,6152 zł zgodnie z DGL 29/03/2023 

Cyklofosfamid (1 mg) 0,0577 zł 
przetargi publiczne (https://platformaza-

kupowa.pl/) 

Paklitaksel (1 mg) 0,3330 zł zgodnie z DGL 29/03/2023 

Docetaksel (1 mg) 0,7921 zł zgodnie z DGL 29/03/2023 

Hospitalizacja w trybie jednodniowym 
związana z wykonaniem programu 

(koszty podania leku w programie leko-
wym) 

486,72 pkt (657,07 zł*) Zał. 1k do NFZ 31/2023 
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Parametr Wartość Źródło/założenie 

Przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryj-
nym związane z wykonaniem programu 

108,16 pkt (146,02 zł*) Zał. 1k do NFZ 31/2023 

Diagnostyka w programie leczenia zaa-
wansowanego HER2+ raka piersi 

3 273,00 pkt / rok (4 418,55 zł*) Zał. 1l do NFZ 31/2023 

Diagnostyka w programie leczenia neo-
adiuwantowego lub adiuwantowego 

HER2+ raka piersi 
3 210,60 pkt / rok (4 334,31 zł*) Zał. 1l do NFZ 31/2023 

Czas leczenia PERT+TRAS 

▪ eBC: 4 cykle 

▪ mBC: zgodnie z krzywą TTOT (zob. 
Wykres 1, Tabela 42) 

Badania kliniczne (FeDeriCa, CLEOPATRA) 

Dawkowanie leków  Zmienna tabelaryczna (zob. Tabela 12) Zgodnie z ChPL i programem lekowym 

4.2 Deterministyczna analiza wrażliwości 

W ramach analizy wrażliwości (jednokierunkowej AW oraz analizy scenariuszy) testowano warianty za-

mieszczone w poniższej tabeli. Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedsta-

wionymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. (MZ 08/01/2021), w tabeli poniżej 

przedstawiono zakresy zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań wykonanych 

w analizie podstawowej. 

Tabela 19. Zestawienie założeń wariantów analizy wrażliwości. 

Lp. Parametr 
Wartość / założenie 
w analizie podsta-

wowej 

Wartość / założenie 
w analizie wrażliwo-

ści 
Źródło oszacowania zmienności 

1 
dyskontowanie kosztów (dot. le-

czenia chorych z mBC) 
tak (5%) nie (0%) AOTMiT 2016 

2 liczba cykli leczenia (mBC) 
wg krzywej czasu 

leczenia 
   

   

     
    

  

3 
liczba cykli leczenia neoadiuwanto-

wego (min.) 
4 3 

Minimalna liczba cykli zgodnie z 
ChPL 

4 
liczba cykli leczenia neoadiuwanto-

wego (max.) 
4 6 

Maksymalna liczba cykli zgodnie z 
ChPL 

5 cena mg trastuzumabu IV 1,56 zł 1,30 zł Założenie własne 

6 cena mg trastuzumabu IV 1,56 zł 1,00 zł Założenie własne 

7 
uwzględnienie współczynników ko-

rygujących 
nie tak NFZ 31/2023 

8 
ambulatoryjne podanie Phesgo w 

cyklach bez jednoczesnej CTH 
nie tak 

Założenie własne, uzasadnione po-
daniem podskórnym Phesgo 

9 horyzont czasowy (mBC) Dożywotni (20 lat) Pośredni (3 lata) 
Zgodnie ze średnim czasem trwania 

leczenia 

10 horyzont czasowy (mBC) Dożywotni (20 lat) Pośredni (10 lat) Założenie własne 

11 masa ciała pacjentek (min.) 
   

   
eBC i mBC: 64,51 kg 

Założenie własne na podstawie Ho-
jan 2013 

12 masa ciała pacjentek (max.)    eBC i mBC: 72,95 kg 
Założenie własne na podstawie De-

muth 2018 
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Lp. Parametr 
Wartość / założenie 
w analizie podsta-

wowej 

Wartość / założenie 
w analizie wrażliwo-

ści 
Źródło oszacowania zmienności 

   

13 
Wzrost udziału TRAS IV (trend lo-

garytmiczny) 

Wagi komparato-
rów w analizie 

zbiorczej: 

PERT IV+TRAS SC 
(neoadj.) = 52% 

PERT IV+TRAS IV 
(neoadj.) = 20% 

PERT IV+TRAS SC 
(mBC) = 15% 

PERT IV+TRAS IV 
(mBC) = 13% 

Wagi komparatorów 
w analizie zbiorczej: 

PERT IV+TRAS SC (ne-
oadj.) = 38% 

PERT IV+TRAS IV (ne-
oadj.) = 34% 

PERT IV+TRAS SC 
(mBC) = 14% 

PERT IV+TRAS IV 
(mBC) = 13% 

Udział TRAS IV (tj. wagi przypisane 
schematowi PERT IV+TRAS IV) w le-
czeniu neoadj. oraz w pierwszej linii 
mBC na poziomie prognozowanym 
w oparciu o dane NFZ (trend loga-

rytmiczny) dla ogólnej populacji raka 
piersi w 4 roku po zakładanej dacie 

objęcia refundacją produktu Phesgo 
(48%) 

14 
Wzrost udziału TRAS IV (trend li-

niowy) 

Wagi komparato-
rów w analizie 

zbiorczej: 

PERT IV+TRAS SC 
(neoadj.) = 52% 

PERT IV+TRAS IV 
(neoadj.) = 20% 

PERT IV+TRAS SC 
(mBC) = 15% 

PERT IV+TRAS IV 
(mBC) = 13% 

Wagi komparatorów 
w analizie zbiorczej: 

PERT IV+TRAS SC (ne-
oadj.) = 25% 

PERT IV+TRAS IV (ne-
oadj.) = 48% 

PERT IV+TRAS SC 
(mBC) = 9% 

PERT IV+TRAS IV 
(mBC) = 18%  

Udział TRAS IV (tj. wagi przypisane 
schematowi PERT IV+TRAS IV) w le-
czeniu neoadj. oraz w pierwszej linii 
mBC na poziomie prognozowanym 

w oparciu o dane NFZ (trend li-
niowy) dla ogólnej populacji raka 

piersi w 4 roku po zakładanej dacie 
objęcia refundacją produktu Phesgo 

(66%) 

5 Walidacja modelu 

5.1.1 Walidacja wewnętrzna 

Walidację modelu przeprowadzono w celu ujawnienia ewentualnych błędów związanych z wprowadza-

niem danych oraz strukturą modelu, z zastosowaniem standardowych procedur: 

• testowania wyników przy użyciu zerowych i skrajnych wartości; 

• testowania powtarzalności wyników przy identycznych wartościach wejściowych; 

• analizy kodu programu (poprawności formuł obliczeniowych wprowadzonych w arkuszu Micro-

soft Excel 2019). 

Dodatkowy element walidacji wewnętrznej stanowiła jednokierunkowa analiza wrażliwości, w ramach 

której sprawdzano, czy przy założeniu skrajnych wartości pojedynczych parametrów w obrębie zdefinio-

wanego zakresu wartości uzyskuje się oczekiwany kierunek zmian kosztów. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

5.1.2 Walidacja konwergencji 

Walidację konwergencji przeprowadzono w celu porównania z innymi modelami dotyczącymi tego sa-

mego problemu zdrowotnego. W tym celu wykonano systematyczne wyszukiwanie innych badań far-

makoekonomicznych dotyczących zastosowania leczenia skojarzonego pertuzumabu i trastuzumabu we 

wstrzyknięciu podskórnym w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi (wyniki w Rozdziale 12.2). 

5.1.3 Walidacja zewnętrzna 

Ze względu na charakter niniejszej analizy (minimalizacja kosztów leczenia wczesnego lub rozsianego 

HER2-dodatniego raka piersi), przeprowadzenie walidacji zewnętrznej nie było zasadne.  

6 Wyniki analizy podstawowej 

6.1 Analiza minimalizacji kosztów (CMA) 

6.1.1 Wariant z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów dla porównania produktu leczniczego Phesgo (pertuzumab/trastu-

zumab FDC) i leczenia skojarzonego PERT IV+TRAS SC lub PERT IV+TRAS IV w połączeniu z chemioterapią, 

z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla Phesgo, przedstawiono w poniższej tabeli. W wyni-

kach dotyczących leczenia pierwszej linii rozsianego HER2-dodatniego raka piersi, ze względu na czas 

trwania terapii przekraczający okres jednego roku, uwzględniono dyskontowanie kosztów na poziomie 

5% rocznie. 

Tabela 20. Analiza minimalizacji kosztów, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV; analiza pod-
stawowa, z uwzględnieniem RSS. 

Wskazanie 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

Phesgo PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV 

leczenie neoadiuwantowe eBC                

leczenie pierwszej linii mBC                

Średni całkowity koszt leczenia neoadiuwantowego wczesnego HER2-dodatniego raka piersi oszaco-

wano na                  w przeliczeniu 

na jedną leczoną pacjentkę. Koszt leczenia produktem Phesgo jest      w porównaniu do 

schematu PERT IV+TRAS SC oraz      względem schematu PERT IV+TRAS IV. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Średni całkowity koszt leczenia zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi oszacowano na 

                w przeliczeniu na 

jedną leczoną pacjentkę. Koszt leczenia produktem Phesgo jest      w porównaniu do 

schematu PERT IV+TRAS SC oraz      względem schematu PERT IV+TRAS IV. 

Tabela 21. Analiza minimalizacji kosztów, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV; analiza podstawowa, analiza 
zbiorcza dla łącznej populacji docelowej (oba wskazania), z uwzględnieniem RSS. 

Wskazanie 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

PERT IV+TRAS SC/IV Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV 

Łączna populacja docelowa (leczenie neo-
adiuwantowe + leczenie zaawansowanego 

HER2-dodatniego raka piersi) 
         

W analizie zbiorczej dla obu wskazań i komparatorów (szczegóły metodyki obliczeń przedstawiono 

w Rozdziale 3.1), średni całkowity koszt leczenia HER2-dodatniego raka piersi oszacowano na   zł 

(Phesgo) oraz    (komparator: PERT IV+TRAS SC/IV) w przeliczeniu na jedną leczoną pacjentkę. 

Koszt leczenia produktem Phesgo jest      w porównaniu do komparatora (PERT IV+TRAS 

SC/IV). 

Wyniki analizy przedstawiono dodatkowo na wykresach, kolejno dla wskazania leczenia neoadiuwanto-

wego eBC, leczenia pierwszej linii mBC oraz obu wskazań łącznie. 

Wykres 2. Analiza minimalizacji kosztów, leczenie neoadiuwantowe eBC, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs 
PERT IV+TRAS IV; z uwzględnieniem RSS. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Wykres 3. Analiza minimalizacji kosztów, leczenie 1. linii mBC, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT 
IV+TRAS IV; z uwzględnieniem RSS. 

 

Wykres 4. Analiza minimalizacji kosztów, analiza zbiorcza dla obu wskazań i komparatorów, Phesgo vs 
PERT IV+TRAS SC/IV; z uwzględnieniem RSS. 

 

W ocenie całościowej, tj. w łącznej populacji pacjentek z rakiem piersi, zastosowanie leku Phesgo przy-

niesie oszczędności względem obecnie stosowanych schematów leczenia odrębnymi produktami zawie-

rającymi pertuzumab i trastuzumab. 

Szczegółową strukturę kosztów w podziale na wskazania oraz schematy leczenia przedstawia Tabela 22. 



 
49 
 
 

 
 
 

 

Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Tabela 22. Szczegółowa struktura kosztów w CMA, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV; 
analiza podstawowa, z uwzględnieniem RSS. 

Składowa kosztu 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

Phesgo PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Łącznie, w tym:                

leki biologiczne                

chemioterapia              

podanie leków w programie              

diagnostyka w programie              

leczenie pierwszej linii mBC 

Łącznie, w tym:                

leki biologiczne                

chemioterapia           

podanie leków w programie              

diagnostyka w programie              

           

           

             

            

           

         (zob. Rozdział 7). 

Dodatkowo w tabeli poniżej przedstawiono szczegółową strukturę kosztów w ramach analizy zbiorczej 

dla obu wskazań i obu komparatorów. 

Tabela 23. Szczegółowa struktura kosztów w CMA, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV; analiza podsta-
wowa, z uwzględnieniem RSS. 

Składowa kosztu 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

PERT IV+TRAS SC/IV Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV 

Łączna populacja docelowa (neoadj. eBC + 1 linia mBC) 

Łącznie, w tym:          

leki biologiczne          

chemioterapia         

podanie leków w programie         

diagnostyka w programie         
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

6.1.2 Wariant bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów dla porównania produktu leczniczego Phesgo (pertuzumab/trastu-

zumab FDC) i leczenia skojarzonego PERT IV+TRAS SC lub PERT IV+TRAS IV w połączeniu z chemioterapią, 

bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka dla Phesgo, przedstawiono w poniższej tabeli. W wyni-

kach dotyczących leczenia pierwszej linii rozsianego HER2-dodatniego raka piersi, ze względu na czas 

trwania terapii przekraczający okres jednego roku, uwzględniono dyskontowanie kosztów na poziomie 

5% rocznie. 

Tabela 24. Analiza minimalizacji kosztów, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV; analiza pod-
stawowa, bez uwzględnienia RSS. 

Wskazanie 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

Phesgo PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV 

leczenie neoadiuwantowe eBC                

leczenie pierwszej linii mBC                 

W wariancie bez uwzględnienia RSS dla wskazania leczenia neoadiuwantowego wczesnego raka piersi, 

koszt leczenia produktem Phesgo jest ’      w porównaniu do schematu PERT IV+TRAS 

SC oraz      względem schematu PERT IV+TRAS IV. 

W wariancie bez uwzględnienia RSS dla wskazania leczenia zaawansowanego raka piersi, koszt leczenia 

produktem Phesgo jest      w porównaniu do schematu PERT IV+TRAS SC oraz  

    względem schematu PERT IV+TRAS IV. 

Tabela 25. Analiza minimalizacji kosztów, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV; analiza podstawowa, analiza 
zbiorcza dla łącznej populacji docelowej (oba wskazania), bez uwzględnienia RSS. 

Wskazanie 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

PERT IV+TRAS SC/IV Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV 

Łączna populacja docelowa (leczenie neo-
adiuwantowe + leczenie zaawansowanego 

HER2-dodatniego raka piersi) 
         

W analizie zbiorczej dla obu wskazań i komparatorów (szczegóły metodyki obliczeń przedstawiono 

w Rozdziale 3.1), średni całkowity koszt leczenia oszacowano na         

    w przeliczeniu na jedną leczoną pacjentkę. Koszt leczenia produktem 

Phesgo jest      w porównaniu do komparatora (PERT IV+TRAS SC/IV). 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Należy podkreślić, że wariant bez RSS, rozważany ze względu na konieczność spełnienia formalnych wy-

mogów wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-

dynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowania w rzeczywistości płatnika pu-

blicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną częścią analizy, kształtującym cenę efektywną pro-

duktu leczniczego Phesgo. 

Wyniki analizy przedstawiono dodatkowo na wykresach, kolejno dla wskazania leczenia neoadiuwanto-

wego eBC, leczenia pierwszej linii mBC oraz obu wskazań łącznie. 

Wykres 5. Analiza minimalizacji kosztów, leczenie neoadiuwantowe eBC, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs 
PERT IV+TRAS IV; bez uwzględnienia RSS. 

 

Wykres 6. Analiza minimalizacji kosztów, leczenie 1. linii mBC, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT 
IV+TRAS IV; bez uwzględnienia RSS. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Wykres 7. Analiza minimalizacji kosztów, analiza zbiorcza dla obu wskazań i komparatorów, Phesgo vs 
PERT IV+TRAS SC/IV; bez uwzględnienia RSS. 

 

Szczegółową strukturę kosztów w podziale na wskazania oraz schematy leczenia przedstawia Tabela 26. 

Tabela 26. Szczegółowa struktura kosztów w CMA, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV; 
analiza podstawowa, bez uwzględnienia RSS. 

Składowa kosztu 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

Phesgo PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV PERT IV+TRAS SC PERT IV+TRAS IV 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Łącznie, w tym:                

leki biologiczne                

chemioterapia              

podanie leków w programie              

diagnostyka w programie              

leczenie pierwszej linii mBC 

Łącznie, w tym:                 

leki biologiczne                

chemioterapia           

podanie leków w programie              

diagnostyka w programie              
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

          

          

         (zob. Rozdział 7). 

Dodatkowo w kolejnej tabeli przedstawiono szczegółową strukturę kosztów w ramach analizy zbiorczej 

dla obu wskazań i komparatorów. 

Tabela 27. Szczegółowa struktura kosztów w CMA, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV; analiza podsta-
wowa, bez uwzględnienia RSS. 

Składowa kosztu 
Koszty terapii jednej pacjentki Różnica kosztów, Phesgo vs: 

PERT IV+TRAS SC/IV Phesgo PERT IV+TRAS SC/IV 

Łączna populacja docelowa (neoadj. eBC + 1 linia mBC) 

Łącznie, w tym:          

leki biologiczne          

chemioterapia         

podanie leków w programie         

diagnostyka w programie         

6.2 Wyniki analizy progowej 

Analizę progową dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporządzeniem Mi-

nistra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnio-

skach o objęcie refundacją (MZ 08/01/2021), obliczając ceny zbytu netto jednostkowych opakowań pro-

duktów leczniczych Phesgo 1200 mg/600 mg i Phesgo 600 mg/600 mg, przy których inkrementalny koszt 

pomiędzy porównywanymi technologiami wynosi 0 zł.  

Ceny progowe wyznaczono przy założeniu         

             

W oszacowaniach cen progowych dla wskazania mBC z uwzględnieniem RSS założono    
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Wyniki analizy progowej ceny produktów leczniczych Phesgo 1200 mg/600 mg i Phesgo 600 mg/600 mg 

netto oraz brutto przedstawiono w tabelach poniżej, w wariantach bez uwzględnienia RSS (Tabela 28) 

oraz z uwzględnieniem RSS (Tabela 29). 

Tabela 28. Wyniki analizy progowej ceny zbytu netto produktu Phesgo; analiza podstawowa, bez 
uwzględnienia RSS. 

Porównanie 
Phesgo vs PERT IV+TRAS SC Phesgo vs PERT IV+TRAS IV 

cena zbytu netto cena hurtowa brutto cena zbytu netto cena hurtowa brutto 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Progowa CZN Phesgo 
1200/600 mg 

            

Progowa CZN Phesgo 600/600 
mg 

            

leczenie pierwszej linii mBC 

Progowa CZN Phesgo 
1200/600 mg 

            

Progowa CZN Phesgo 600/600 
mg 

            

Tabela 29. Wyniki analizy progowej ceny zbytu netto produktu Phesgo; analiza podstawowa, z 
uwzględnieniem RSS. 

Porównanie 
Phesgo vs PERT IV+TRAS SC Phesgo vs PERT IV+TRAS IV 

cena zbytu netto cena hurtowa brutto cena zbytu netto cena hurtowa brutto 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Progowa CZN Phesgo 
1200/600 mg 

            

Progowa CZN Phesgo 600/600 
mg 

            

leczenie pierwszej linii mBC 

Progowa CZN Phesgo 
1200/600 mg 

            

Progowa CZN Phesgo 600/600 
mg 

            

Dodatkowo przeprowadzono analizę zbiorczą dla obu wskazań i komparatorów – wyniki zamieszczono 

w kolejnej tabeli (Tabela 30). 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Tabela 30. Wyniki analizy progowej ceny zbytu netto produktu Phesgo; analiza podstawowa, z 
uwzględnieniem oraz bez uwzględnienia RSS. 

Porównanie 
Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV, z RSS Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV, bez RSS 

cena netto cena brutto cena netto cena brutto 

Łączna populacja docelowa 

Progowa CZN Phesgo 
1200/600 mg 

            

Progowa CZN Phesgo 600/600 
mg 

            

7 Wyniki deterministycznej analizy wrażliwości 

Deterministyczną analizę wrażliwości wykonano w celu identyfikacji niepewnych parametrów modelu 

oraz oceny wpływu ich wartości na wyniki końcowe analizy podstawowej. Analiza została przeprowa-

dzona w dwóch wariantach: z uwzględnieniem i bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

dla produktu leczniczego Phesgo. Testowane parametry w ramach analizy deterministycznej przedsta-

wiono w Rozdziale 4.2. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

7.1 Wyniki z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)  

Wyniki analizy wrażliwości dla porównania Phesgo ze schematami leczenia PERT IV+TRAS SC oraz PERT IV+TRAS IV w populacji chorych z wczesnym HER2-

dodatnim rakiem piersi lub rozsianym HER2-dodatnim rakiem piersi, w wariancie z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawiono w tabeli 

poniżej. 

Tabela 31. Wyniki analizy wrażliwości, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV (chore z eBC lub mBC); z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo (PERT 
+TRAS SC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT 
IV+TRAS SC 

PERT IV+TRAS 
IV 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS SC 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS IV 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS SC) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS SC) 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS IV) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS IV) 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

podstawowy                               

Min. liczba cyklu leczenia (3)                               

Max. liczba cyklu leczenia (6)                              

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                               

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                              

Uwzgl. wsp. korygujących                               

Masa ciała (min.)                               

Masa ciała (max)                               

leczenie pierwszej linii mBC 

podstawowy                               

Bez dyskontowania                               

Stała liczba cykli leczenia (50)                               
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo (PERT 
+TRAS SC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT 
IV+TRAS SC 

PERT IV+TRAS 
IV 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS SC 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS IV 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS SC) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS SC) 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS IV) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS IV) 

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                               

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                               

Uwzgl. wsp. korygujących                               

ambulatoryjne podanie Phesgo w 
cyklach bez CTH 

                              

Horyzont 3 lata                              

Horyzont 10 lat                               

Masa ciała (min.)                               

Masa ciała (max)                               

Przeprowadzona analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników analizy podstawowej –         

                  

  :  

•                w leczeniu neoadiuwantowym wczesnego raka piersi, 

•                w leczeniu zaawansowanego raka piersi. 

Wyniki analizy wrażliwości względem ważonego komparatora i wskazania przedstawia Tabela 32. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Tabela 32. Wyniki analizy wrażliwości, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV (łączna populacja eBC i mBC); z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo (PERT +TRAS 
SC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT IV+TRAS SC/IV 
Phesgo vs PERT IV+TRAS 

SC/IV 
1200/600 mg 600/600 mg 

podstawowy                   

Min. liczba cyklu leczenia neoadiuwantowego (3)                   

Max. liczba cyklu leczenia neoadiuwantowego (6)                   

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                   

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                   

Uwzgl. wsp. korygujących                   

Masa ciała (min.)                   

Masa ciała (max)                   

Bez dyskontowania (mBC)                   

Stała liczba cykli leczenia mBC (50)                   

ambulatoryjne podanie Phesgo w cyklach bez CTH                   

Horyzont 3 lata (mBC)                   

Horyzont 10 lat (mBC)                   

Wzrost udziału TRAS IV (trend logarytmiczny)                   

Wzrost udziału TRAS IV (trend liniowy)                   

W każdym wariancie AW względem ważonego komparatora i wskazania, leczenie z zastosowaniem Phesgo pozostawało najtańszą opcją leczenia: zakres 

oszczędności wynosił od      na jedną pacjentkę. 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

7.2 Wyniki bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Wyniki analizy wrażliwości dla porównania Phesgo ze schematami leczenia PERT IV+TRAS SC oraz PERT IV+TRAS IV w populacji chorych z wczesnym HER2-

dodatnim rakiem piersi lub rozsianym HER2-dodatnim rakiem piersi, w wariancie bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawiono w kolej-

nej tabeli. 

Tabela 33. Wyniki analizy wrażliwości, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC vs PERT IV+TRAS IV (chore z eBC lub mBC); bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo 
(PERT/TRAS FDC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT 
IV+TRAS SC 

PERT IV+TRAS 
IV 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS SC 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS IV 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS SC) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS SC) 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS IV) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS IV) 

leczenie neoadiuwantowe eBC 

Podstawowy                               

Min. liczba cyklu leczenia (3)                               

Max. liczba cyklu leczenia (6)                               

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                               

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                               

Uwzgl. wsp. korygujących                               

Masa ciała (min.)                               

Masa ciała (max)                               

leczenie pierwszej linii mBC 

Podstawowy                               

Bez dyskontowania                                 

Stała liczba cykli leczenia (50)                                 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo 
(PERT/TRAS FDC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT 
IV+TRAS SC 

PERT IV+TRAS 
IV 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS SC 

Phesgo vs PERT 
IV+TRAS IV 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS SC) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS SC) 

1200/600 
mg (vs PERT 
IV+TRAS IV) 

600/600 mg 
(vs PERT 

IV+TRAS IV) 

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                                

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                                

Uwzgl. wsp. korygujących                                

ambulatoryjne podanie Phesgo w 
cyklach bez CTH 

                              

Horyzont 3 lata                               

Horyzont 10 lat                               

Masa ciała (min.)                                

Masa ciała (max)                                

Wyniki analizy wrażliwości względem ważonego komparatora i wskazania przedstawia Tabela 34. 

Tabela 34. Wyniki analizy wrażliwości, Phesgo vs PERT IV+TRAS SC/IV (łączna populacja eBC i mBC); bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo (PERT +TRAS 
SC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT IV+TRAS SC/IV 
Phesgo vs PERT IV+TRAS 

SC/IV 
1200/600 mg 600/600 mg 

podstawowy                   

Min. liczba cyklu leczenia neoadiuwantowego (3)                   

Max. liczba cyklu leczenia neoadiuwantowego (6)                   

Cena TRAS IV = 1,30 zł/mg                   

Cena TRAS IV = 1,00 zł/mg                   
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

Scenariusz 

Koszt terapii 1 pacjentki [zł] Różnica kosztów [zł] Cena progowa netto Phesgo [zł] 

Phesgo (PERT +TRAS 
SC) 

w tym koszt 
Phesgo 

PERT IV+TRAS SC/IV 
Phesgo vs PERT IV+TRAS 

SC/IV 
1200/600 mg 600/600 mg 

Uwzgl. wsp. korygujących                   

Masa ciała (min.)                   

Masa ciała (max)                   

Bez dyskontowania (mBC)                   

Stała liczba cykli leczenia mBC (50)                   

ambulatoryjne podanie Phesgo w cyklach bez CTH                   

Horyzont 3 lata (mBC)                   

Horyzont 10 lat (mBC)                   

Wzrost udziału TRAS IV (trend logarytmiczny)                   

Wzrost udziału TRAS IV (trend liniowy)                   

Przeprowadzona analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników analizy podstawowej – w każdym wariancie AW leczenie z zastosowaniem Phesgo 

pozostawało najbardziej kosztowną opcją leczenia w obu rozważanych wskazaniach (leczenie neoadiuwantowe, leczenie zaawansowanego raka piersi oraz 

zestawienie obu wskazań). 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

8 Obliczenia wynikające z w art. 13 ust. 3 ustawy 

W odniesieniu do wnioskowanej interwencji zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 

Ustawy o refundacji, w związku z czym w analizie przeprowadzano kalkulacje i obliczenia, o których 

mowa w §5. ust. 6. pkt. 1-3 Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań 

(MZ 08/01/2021); zob. Tabela 35. 

Tabela 35. Obliczenia wynikające z w art. 13 ust. 3 ustawy. 

Koszt 

leczenie neoadiuwan-
towe eBC 

leczenie pierwszej linii 
mBC 

łączna populacja (oba 
wskazania) ** 

z RSS bez RSS z RSS bez RSS z RSS bez RSS 

Koszt stosowania wnioskowanej technologii 
(Phesgo) 

                   

w tym koszt leku:                   

Koszt stosowania technologii opcjonalnej: 
PERT IV+TRAS SC 

         

Koszt stosowania technologii opcjonalnej: 
PERT IV+TRAS IV 

         

Wynik zdrowotny technologii opcjonalnej: 
PERT IV+TRAS SC * 

11,59 QALY 4,05 QALY 9,51 QALY 

Wynik zdrowotny technologii opcjonalnej: 
PERT IV+TRAS IV * 

11,59 QALY 4,05 QALY 9,51 QALY 

Współczynnik CUR dla technologii opcjonal-
nej: PERT IV+TRAS SC 

         

Współczynnik CUR dla technologii opcjonal-
nej: PERT IV+TRAS IV 

         

Koszt stosowania technologii opcjonalnej o 
najkorzystniejszym współczynniku wyników 
zdrowotnych do kosztów ich uzyskania *** 

         

Cena zbytu netto (CZN) Phesgo, przy której koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyższy niż koszt technologii 
opcjonalnej o najkorzystniejszym współczynniku wyników zdrowotnych do kosztów ich uzyskania 

Phesgo 1200/600 mg                   

Phesgo 600/600 mg                   

Urzędowa cena zbytu (UCZ) Phesgo, przy której koszt stosowania wnioskowanej technologii jest nie wyższy niż koszt techno-
logii opcjonalnej o najkorzystniejszym współczynniku wyników zdrowotnych do kosztów ich uzyskania 

Phesgo 1200/600 mg                   

Phesgo 600/600 mg                   

* wyniki zdrowotne PERT+TRAS zaczerpnięto z wcześniejszych analiz ocenianych przez AOTMiT w ww. wskazaniach (Perjeta AE 2015 dla 
wskazania mBC – średnia liczba QALY w ramieniu PERT+TRAS = 4,045 oraz Perjeta AE 2017 dla wskazania neoadj. – średnia liczba QALY w 
ramieniu PERT+TRAS = 11,590) 

** wagi dla populacji neoadj. eBC (72%) i mBC (28%) przyjęto w oparciu o prognozowaną liczebność populacji objętej leczeniem Phesgo w 
czteroletnim horyzoncie AWB; szczegóły w zakładce ‘wagi_do_zbiorczego_CMA’ załączonego arkusza kalkulacyjnego 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

*** technologią opcjonalną o najkorzystniejszym współczynniku wyników zdrowotnych do kosztów ich uzyskania (niższy koszt niż PERT 
IV+TRAS IV przy jednakowym efekcie zdrowotnym) była strategia PERT IV+TRAS IV (zarówno we wskazaniu leczenia neoadiuwantowego 
wczenego raka piersi jak i leczenia zaawansowanego raka piersi) 

Ze względu na przyjętą technikę analityczną, obliczone ceny progowe dla oddzielnych wskazań są równe 

wyznaczonym w analizie podstawowej CMA (zob. Rozdział 6.2). 

9 Dyskusja 

Celem przeprowadzonej analizy była ocena zasadności ekonomicznej stosowania produktu leczniczego 

Phesgo (lek rekombinowany, zawierający pertuzumab i trastuzumab, do wstrzyknięcia podskórnego) 

u dorosłych pacjentek w terapii neoadiuwantowej u chorych na wczesnego HER2-dodatniego raka piersi 

oraz leczenia pierwszej linii zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi. Produkt leczniczy Phesgo 

nie jest obecnie finansowany ze środków budżetowych. Aktualnie standardowym postępowaniem sto-

sowanym i refundowanym w Polsce, odpowiadającym zastosowaniu dla wnioskowanej interwencji jest: 

• leczenie przedoperacyjne (neoadiuwantowe) raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastu-

zumabem i chemioterapią, 

• leczenie zaawansowanego raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i doce-

takselem chorych z uogólnionym lub miejscowo zaawansowanym lub nawrotowym rakiem 

piersi jeśli leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest nieskuteczne lub trwale niemożliwe 

do zastosowania. 

Wymienione powyżej terapie ujęte są w ramach wspólnego programu lekowego: „B.9.FM. Leczenie cho-

rych na raka piersi (ICD-10 C50)” (MZ 20/02/2023). Obecnie w ramach programu leczenia raka piersi 

refundowane są - jako oddzielne produkty lecznicze - zarówno pertuzumab jak i trastuzumab (w postaci 

do stosowania podskórnego). Od 1 marca 2023 roku trastuzumab w postaci dożylnej refundowany jest 

w ramach katalogu chemioterapii (MZ 20/02/2023). 

W związku z brakiem wykazania istotnych różnic w efektywności klinicznej między ocenianą interwencją 

a komparatorami (AKL Phesgo 2023), w analizie przyjęto technikę minimalizacji kosztów.  

W ramach analizy kosztów uwzględniono koszty nabycia leków biologicznych i chemioterapii, a także 

koszty diagnostyki i podania leków w ramach programu. Nie uwzględniono kosztów zdarzeń niepożąda-

nych ze względu na brak istotnych różnic w częstości występowania AEs raportowanych u pacjentek 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

otrzymujących ocenianą interwencję w porównaniu do częstości występowania AEs odnotowanych 

u chorych otrzymujących leczenie ocenianymi komparatorami.  

Ponadto, w związku z obserwowanym w ostatnich kilku latach – wskutek wprowadzenia produktów bio-

podobnych – obniżeniem średniej ceny dożylnego trastuzumabu IV, w analizie uwzględniono kilka sce-

nariuszy cenowych TRAS IV – podstawowy, oparty na najbardziej aktualnych danych NFZ z grudnia 

2022 r. oraz dwa skrajnie konserwatywne warianty zakładające dalszą redukcję ceny biopodobnego tra-

stuzumabu do poziomu 1-1,3 zł/mg. 

W analizie podstawowej z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu 

Phesgo,             

          

             

            

             

      . 

Przeprowadzona analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników.       

                 

  Warto wspomnieć, że lek Phesgo był już przedmiotem oceny przez AOTMiT 

w 2021 roku (AOTMiT 142/2021). Przedłożona wówczas analiza ekonomiczna opierała się na założe-

niach bardzo zbliżonych do przyjętych w niniejszej analizie, a z oceny Analityków Agencji wynikało, że 

zostały one przez nich zaakceptowane jako wiarygodne (patrz: Rozdział 5.3 AWA dla leku Phesgo, AOT-

MiT 142/2021). Jednocześnie, prezes AOTMiT wydał pozytywną rekomendację dotyczącą finasowania 

leku Phesgo ze środków publicznych.         

                       

               

          

             

        

Celem porównania uzyskanych wyników z innymi opracowaniami, przeprowadzono wyszukiwanie ba-

dań ekonomicznych dla rozważanej interwencji w bazach publikacji medycznych, a także dodatkowe 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

przeszukiwanie na portalach internetowych zagranicznych agencji HTA (Rozdział 12.2). W ramach prze-

prowadzonego przeszukiwania odnaleziono dwa badania spełniające przyjęte kryteria – analizę kosz-

tów-użyteczności zastosowania produktu Phesgo w leczeniu okołooperacyjnym wczesnego HER-2 do-

datniego raka piersi w Stanach Zjednoczonych (Sussell 2022) oraz analizę minimalizacji kosztów nieleko-

wych związanych z leczeniem okołooperacyjnym z zastosowaniem Phesgo lub pertuzumabem i trastu-

zumabem w oddzielnych preparatach w Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych (Manevy 2021). 

Nie odnaleziono natomiast badań ekonomicznych dla produktu Phesgo w leczeniu zaawansowanego 

raka piersi. W odróżnieniu od niniejszej analizy, w obu badaniach dotyczących wczesnego raka piersi 

ocenianą interwencję stosowano także w leczeniu pooperacyjnym (w badaniu Sussell 2022 – w przy-

padku uzyskania całkowitej odpowiedzi patologicznej po zabiegu chirurgicznym, w badaniu Manevy 

2021 – u wszystkich pacjentek). Przy założonym progu WTP na poziomie 100 tys. $/QALY, strategia z 

zastosowaniem produktu Phesgo była efektywna kosztowo względem każdej z 6 alternatywnych strate-

gii leczenia pooperacyjnego obejmujących zastosowanie PERT+TRAS IV w oddzielnych preparatach lub 

TRAS w monoterapii (Sussell 2022). W analizie Manevy 2021 oceniano wyłącznie koszty nielekowe zwią-

zane z leczeniem okołooperacyjnym i wykazano, że zastosowanie preparatu złożonego podawanego 

podskórnie zamiast standardowej terapii dożylnej PERT+TRAS pozwoli zredukować koszty z perspektywy 

społecznej o ponad 70%. Wyniki odnalezionych badań ekonomicznych trudno jednak odnieść do niniej-

szej analizy, gdyż jak wspomniano, produkt Phesgo w ww. badaniach stosowano przez cały roczny okres 

leczenia okołooperacyjnego (w niniejszym modelu nie rozważano natomiast leczenia adiuwantowego), 

ponadto w badaniu Sussell 2022 przyjęto technikę kosztów użyteczności w dożywotnim horyzoncie, a w 

badaniu Manevy 2021 przyjęto szerszą perspektywę społeczną i pominięto koszty leczenia biologicz-

nego skupiając się na – nieuwzględnionych w niniejszej analizie – potencjalnych oszczędnościach poza-

lekowych wynikających z krótszego podania leku i obserwacji po podaniu leku Phesgo zamiast leczenia 

dożylnego. 

Najważniejsze ograniczenia modelu przedstawiono w Rozdziale 10. 

10 Ograniczenia analizy 

Najważniejsze ograniczenia analizy przedstawiono w punktach poniżej: 
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•            

         

             

          

      ; 

•           

           

            

           

            

              

      . 

11 Wnioski końcowe 

Zastosowanie produktu leczniczego Phesgo jest       

            

         

           

            

         . 

Zaproponowany przez Wnioskodawcę instrument dzielenia ryzyka,     

            

           

           

              

            

               

             

         . 
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Należy zaznaczyć, że wariant bez RSS, rozważany ze względu na konieczność spełnienia formalnych wy-

mogów wynikających z Rozporządzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-

dynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć zastosowania w rzeczywistości płatnika pu-

blicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną częścią analizy, kształtującym cenę efektywną pro-

duktu leczniczego Phesgo.  

Warto podkreślić, że aktualnie zarówno w terapii przedoperacyjnej jak i leczeniu 1. linii mBC, pertuzu-

mab podawany jest jedynie w infuzji dożylnej, trwającej 60 minut w dawce nasycającej i 30-60 minut 

w dawce podtrzymującej. Wprowadzenie leczenia produktem Phesgo, podawanego we wstrzyknięciu 

podskórnym w ciągu 8 minut w dawce nasycającej oraz 5 minut w dawce podtrzymującej, znacznie skró-

ciłoby czas, który pacjentka musi poświęcić na otrzymanie kolejnej dawki leczenia. Warto również zwró-

cić uwagę, że zalecany czas obserwacji chorych po podaniu produktu leczniczego Phesgo pod kątem 

reakcji związanych ze wstrzyknięciem wynosi 30 min po zakończeniu podawania dawki nasycającej oraz 

15 minut po zakończeniu podawania dawki podtrzymującej. Po podaniu produktu leczniczego Perjeta w 

schemacie PERT IV+TRAS SC lub PERT IV+TRAS IV, zalecana jest obserwacja pacjentki przez 30-60 minut 

po zakończeniu każdej infuzji pertuzumabu (okres obserwacji powinien być zakończony przed każdą na-

stępującą infuzją trastuzumabu). Następnie po podaniu trastuzumabu IV konieczna jest obserwacja cho-

rej przez co najmniej 6 godzin po zakończeniu podawania dawki nasycającej oraz przez 2 godziny po 

zakończeniu podawania dawki podtrzymującej. Podsumowując, w przypadku zastąpienia dotychczas 

stosowanych terapii produktem leczniczym Phesgo, czas wymagany na obserwację chorej po podaniu 

terapii ulega znacznemu skróceniu, co wpływa na komfort pacjentki i poprawia organizację pracy ze-

społu medycznego. 
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12 Załączniki 

12.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

     
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, ocena jakości i osta-

teczna weryfikacja adaptacji raportu 

   
przygotowanie modelu obliczeniowego, opis metodyki, obli-

czenia, opis wyników, dyskusja 

   
opis metodyki, opis wyników, dyskusja, korekta i formatowa-

nie tekstu 

    ocena jakości raportu, weryfikacja adaptacji raportu 

 

12.2 Przegląd systematyczny analiz ekonomicznych 

12.2.1 Metodyka 

12.2.1.1 Cel 

Systematyczny przegląd badań ekonomicznych został wykonany w celu identyfikacji technik analitycz-

nych stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oraz porównanie wyników niniejszego opra-

cowania z wynikami uzyskanymi przez innych autorów. 

12.2.1.2 Wyszukiwanie danych źródłowych 

Przeprowadzone zostało wyszukiwanie oraz analiza tytułów i streszczeń, a następnie pełnych tekstów 

publikacji, pod kątem spełnienia kryteriów włączenia do analizy. 

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowań wtórnych, tj. raportów HTA i analiz ekonomicznych przepro-

wadzono 21 marca 2023 roku, zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, w bazach informacji medycznej 

Embase, PubMed, Cochrane Library. Wyszukiwanie opracowań ekonomicznych zostało przeprowadzone 

zgodnie z odpowiednio zaprojektowaną strategią wyszukiwania o wysokiej czułości (słowa kluczowe dla 

interwencji i wskazania), przedstawioną w tabelach poniżej. W strategii wyszukiwania nie zostały wpro-

wadzone ograniczenia czasowe oraz dotyczące języka publikacji. 
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Tabela 36. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Phesgo w leczeniu neoadiuwanto-
wym wczesnego raka piersi lub leczeniu I linii zaawansowanego raka piersi – PubMed. 

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki 

#1 trastuzumab 14 098 

#2 pertuzumab 1 602 

#3 #1 AND #2 1 383 

#4 "fixed dose" 9 772 

#5 hyaluronidase 12 646 

#6 #4 OR #5 22 404 

#7 #3 AND #6 18 

#8 "phesgo" 7 

#9 #7 OR #8 20 

#10 
cost-effectiveness OR pharmacoeco-

nomic OR cost utility OR CUA OR costs  
OR cost analysis OR economic 

1 446 362 

#11 #9 AND #10 4 

Tabela 37. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Phesgo w leczeniu neoadiuwanto-
wym wczesnego raka piersi lub leczeniu I linii zaawansowanego raka piersi – Embase. 

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki 

#1 trastuzumab 48 151 

#2 pertuzumab 7 317 

#3 #1 AND #2 6 692 

#4 ‘fixed dose’ 15 937 

#5 hyaluronidase 12 343 

#6 #4 OR #5 28 242 

#7 #3 AND #6 98 

#8 ‘phesgo’ 21 

#9 #7 OR #8 99 

#10 
‘cost-effectiveness’ OR pharmacoeco-

nomic OR ‘cost utility’ OR CUA OR costs  
OR ‘cost analysis’ OR economic 

738 598 

#11 #9 AND #10 12 

Tabela 38. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Phesgo w leczeniu neoadiuwanto-
wym wczesnego raka piersi lub leczeniu I linii zaawansowanego raka piersi – Cochrane Library. 

Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki 

#1 trastuzumab 3 363 

#2 pertuzumab 776 
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Nr Zapytania (kwerendy) Wyniki 

#3 #1 AND #2 703 

#4 ‘fixed dose’ 16 972 

#5 hyaluronidase 827 

#6 #4 OR #5 17 765 

#7 #3 AND #6 40 

#8 ‘phesgo’ 4 

#9 #7 OR #8 40 

#10 
cost-effectiveness OR pharmacoeco-

nomic OR cost utility OR CUA OR costs  
OR cost analysis OR economic 

76 441 

#11 #9 AND #10 4 

W wyniku wyszukiwania w bazie medycznej zidentyfikowano łącznie 20 publikacji, które zostały pod-

dane analizie. 

12.2.1.3 Kryteria włączenia i wykluczenia analiz ekonomicznych 

W tabeli poniżej zamieszczono kryteria włączenia oraz wykluczenia analizowanych publikacji. 

Tabela 39. Kryteria włączenia oraz wykluczenia publikacji do przeglądu systematycznego analiz ekono-
micznych. 

 Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

Populacja 
chore z HER2-dodatnim wczesnym lub 

zaawansowanym rakiem piersi 
inna niż określona w kryteriach włącze-

nia 

Interwencja 
produkt leczniczy Phesgo (pertuzumab + 

trastuzumabem + hialuronidaza) 
inna niż określona w kryteriach włącze-

nia 

Komparator dowolny - 

Metodyka 

raporty HTA oraz analizy ekonomiczne 
(np. kosztów-efektywności, kosztów-uży-
teczności, kosztów-korzyści lub minimali-
zacji kosztów), opublikowane w postaci 
pełnych tekstów oraz doniesień konfe-

rencyjnych; do analizy włączano publika-
cje w języku polskim, angielskim, nie-

mieckim i francuskim 

niezgodna z kryteriami włączenia 

12.2.2 Wyniki wyszukiwania badań ekonomicznych 

W wyniku przeszukania bibliograficznego z zastosowaniem wyżej opisanej strategii wyszukiwania odna-

leziono łącznie 20 publikacji. Odnalezione doniesienia naukowe zostały przeanalizowane na poziomie 

tytułów i streszczeń, a następnie na podstawie pełnych tekstów.  
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Na zamieszczonym poniżej diagramie przedstawiono kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekono-

micznych, prezentując liczbę oraz powody wykluczenia artykułów na poziomie tytułów i streszczeń oraz 

pełnych tekstów.  

Wykres 8. Diagram opisujący proces wyszukiwania analiz ekonomicznych dla leku Phesgo. 

 

W wyniku przeprowadzonego systematycznego wyszukiwania odnaleziono 2 badania, które spełniały 

zdefiniowane a priori kryteria włączenia do przeglądu badań ekonomicznych: Sussell 2022 (publikacja 

pełnotekstowa) i Manevy 2021 (abstrakt konferencyjny). W poniższej tabeli zestawiono podstawowe 

elementy metodyki oraz wyniki zidentyfikowanych analiz ekonomicznych, oceniających opłacalność sto-

sowania preparatu złożego zawierającego pertuzumab i trastuzumab w leczeniu HER2-dodatniego raka 

piersi. 

Publikacje analizowane w postaci ty-
tułów i streszczeń: 

Pubmed:  4 
Embase:  12 
Cochrane:  4 

Łącznie: 20 

Publikacje analizowane w postaci peł-
nych tekstów: 16 

Publikacje włączone do przeglądu: 2 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytułów 
i streszczeń: 
Łącznie: 0 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy pełnych 
tekstów wraz z powodami wykluczenia: 
Rodzaj badania: 13 
Nieprawidłowa interwencja: 1 
Łącznie: 14 

Duplikaty: 4 
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Tabela 40. Przegląd badań ekonomicznych i raportów HTA dla terapii pertuzumab/trastuzumab FDC w 
leczeniu HER-2 dodatniego raka piersi. 

Źródło Metodyka Porównanie Wyniki 

Sussell 2022 

Kraj: USA; 

Populacja: wczesny HER2-dodatni 
rak piersi (leczenie okołooperacyjne: 
neoadiuwantowe +/- adiuwantowe) 

Sposób modelowania: hybryda 
drzewa decyzyjnego i modelu Mar-

kowa 

Typ analizy: CUA 

Perspektywa: płatnika; 

Horyzont: 51 lat; cykl 1-miesięczny 

Dyskontowanie: 3% (koszty, efekty) 

Próg opłacalności (WTP): 100 000 
$/QALY 

Strategia I: Phesgo (neoadiuwant) -> 
Phesgo (adiuwant gdy pCR po zabiegu) / 

T-DM1 (adiuwant gdy brak pCR) 

Strategia II: PERT + TRAS IV oryginalny 
(neoadiuwant) -> TRAS IV oryginalny (ad-
iuwant gdy pCR) / T-DM1 (adiuwant gdy 

brak pCR) 

Strategia III: PERT + TRAS IV biopodobny 
(neoadiuwant) -> TRAS IV biopodobny 

(adiuwant gdy pCR) / T-DM1 (adiuwant 
gdy brak pCR) 

Strategia IV: PERT + TRAS IV oryginalny 
(neoadiuwant) -> PERT + TRAS IV orygi-

nalny (adiuwant gdy pCR) / T-DM1 (adiu-
want gdy brak pCR) 

Strategia V: PERT + TRAS IV biopodobny 
(neoadiuwant) -> PERT + TRAS IV biopo-
dobny (adiuwant gdy pCR) / T-DM1 (ad-

iuwant gdy brak pCR) 

Strategia VI: TRAS IV oryginalny (neo-
adiuwant) -> TRAS IV oryginalny (adiu-

want gdy pCR) / TRAS IV oryginalny (ad-
iuwant gdy brak pCR) 

Strategia VII: TRAS IV biopodobny (neo-
adiuwant) -> TRAS IV biopodobny (adiu-

want gdy pCR) / TRAS IV biopodobny 
(adiuwant gdy brak pCR) 

Inkrementalny koszt (Strategia I 
vs): 

vs Strategia II: 982$ 

vs Strategia III: 7 575$ 

vs Strategia IV: -19 365$ 

vs Strategia V: -12 772$ 

vs Strategia VI: -46 027$ 

vs Strategia VII: -39 434$ 

Inkrementalne QALY (Strategia I 
vs): 

vs Strategia II: 0,092 

vs Strategia III: 0,092 

vs Strategia IV: 0 

vs Strategia V: 0 

vs Strategia VI: 0,806 

vs Strategia VII: 0,806 

ICER (strategia I):  

vs Strategia II: 10 609$ 

vs Strategia III: 81 793$ 

vs Strategia IV: dominująca 

vs Strategia V: dominująca 

vs Strategia VI: dominująca 

vs Strategia VII: dominująca 

Wniosek: Strategia z zastosowa-
nie Phesgo jest efektywna kosz-
towo przy ustalonym progu WTP 

= 100 tys. $/QALY 

Manevy 
2021 

Kraj: Europa Zachodnia; USA 

Populacja: wczesny HER2-dodatni 
rak piersi (leczenie okołooperacyjne: 

neoadiuwantowe + adiuwantowe) 

Sposób modelowania: brak (analiza 
minimalizacji kosztów) 

Typ analizy: CMA, z uwzględnieniem 
wyłącznie kosztów pozalekowych 

Perspektywa: społeczna; 

Horyzont: 1 rok (pełne 18 cykli le-
czenia okołooperacyjnego anty-

HER2) 

Dyskontowanie: b.d. 

Próg opłacalności (WTP): - 

pertuzumab/trastuzumab FDC (Phesgo) 

vs 

pertuzumab IV + trastuzumab IV 

Oszczędności na 1 pacjenta: 

2 474€ - 8 975€, tj. redukcja 
kosztów o 73-80% (Europa Za-

chodnia) 

10 138$, tj. redukcja kosztów o 
75% (USA) 
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12.2.3 Wyszukiwanie uzupełniające – zagraniczne agencje HTA 

Dodatkowo wykonano przegląd zasobów internetowych serwisów agencji HTA. W celu wyszukiwania 

badań ekonomicznych przeszukano zagraniczne rekomendacje refundacyjne dotyczące produktu 

Phesgo w leczeniu pacjentek z wczesnym lub zaawansowanym HER2-dodatnim rakiem piersi, uwzględ-

nione w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD Phesgo 2023): 

• All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) – Walia, 

• Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) – Kanada, 

• Haute Autorité de Santé (HAS) – Francja, 

• Institute für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) / Gemeinsamer Bun-

desausschuss (G-BA) – Niemcy1, 

• National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE) – Irlandia, 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE) – Anglia i Walia, 

• Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) – Australia, 

• Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC) – Nowa Zelandia, 

• Scottish Medicines Consortium (SMC) – Szkocja. 

W wyniku przeprowadzonego w dniu 21 marca 2023 r. przeglądu zasobów internetowych wymienio-

nych powyżej agencji HTA nie odnaleziono publikacji dotyczących produktu leczniczego Phesgo.  

12.3 Czas do zakończenia leczenia PERT+TRAS+DOC (wskazanie mBC) 

Tabela 41. Prawdopodobieństwo kontynuacji terapii przez określoną liczbę cykli leczenia (krzywa TTOT 
na podst. badania CLEOPATRA; pierwsze 200 cykli). 

cykl 
% leczo-

nych 
cykl 

% leczo-
nych 

cykl 
% leczo-

nych 
cykl 

% leczo-
nych 

cykl 
% leczo-

nych 

1  41  81  121  161  

2  42  82  122  162  

3  43  83  123  163  

4  44  84  124  164  

5  45  85  125  165  

6  46  86  126  166  

7  47  87  127  167  

 
1 IQWiG dokonuje wstępnej oceny korzyści, po której procedurę oceny kontynuuje G-BA; ostateczna ocena korzy-
ści należy do G-BA 
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cykl 
% leczo-

nych 
cykl 

% leczo-
nych 

cykl 
% leczo-

nych 
cykl 

% leczo-
nych 

cykl 
% leczo-

nych 

8  48  88  128  168  

9  49  89  129  169  

10  50  90  130  170  

11  51  91  131  171  

12  52  92  132  172  

13  53  93  133  173  

14  54  94  134  174  

15  55  95  135  175  

16  56  96  136  176  

17  57  97  137  177  

18  58  98  138  178  

19  59  99  139  179  

20  60  100  140  180  

21  61  101  141  181  

22  62  102  142  182  

23  63  103  143  183  

24  64  104  144  184  

25  65  105  145  185  

26  66  106  146  186  

27  67  107  147  187  

28  68  108  148  188  

29  69  109  149  189  

30  70  110  150  190  

31  71  111  151  191  

32  72  112  152  192  

33  73  113  153  193  

34  74  114  154  194  

35  75  115  155  195  

36  76  116  156  196  

37  77  117  157  197  

38  78  118  158  198  

39  79  119  159  199  

40  80  120  160  200  
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12.4 Wnioskowane zmiany w programie lekowym 

Tabela 42. Program lekowy B.9.FM. „Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C 50)”, uwzględniający wnioskowane zmiany w związku z włączeniem 
do programu produktu leczniczego Phesgo. 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 

       

     

 

         

      

       

       

         

          

      

        

   

       

         

      

       

       

       

         

          

     

         

        

      

      

 

     

  

     

      

     

 

    

    

    

    

 

        

    

 

        

       

   

         

        

      

      

          

    

  

   

       

     

       

 

   

      

         

  

        

  

 



 
77  
 

 

 
 
 

 
 

Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 

      

      

     

       

       

     

        

     

       

        

       

            

  

Powyższe kryteria muszą być spełnione łącznie.  

Ponadto do programu lekowego w zakresie leczenia przerzutowego, 

potrójnie ujemnego raka piersi kwalifikowani są również pacjenci, 

którzy byli leczeni w ramach innego sposobu finansowania terapii, 

pod warunkiem, że w chwili rozpoczęcia leczenia spełniali kryteria 

kwalifikacji do programu lekowego.  

 

4. Kryteria wyłączenia z programu 

1) progresja choroby nowotworowej; 
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Phesgo® 
(pertuzumab/trastuzumab FDC) 

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego 
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogólnionego 
lub miejscowo zaawansowanego, jeżeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne 
lub trwale niemożliwe do zastosowania  

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 

2) pogorszenie (istotne klinicznie) stanu pacjenta w związku z no-

wotworem bez progresji potwierdzonej w badaniu przedmio-

towym lub obrazowym; 

3) wystąpienie toksyczności leczenia będącej zagrożeniem życia 

według aktualnych kryteriów klasyfikacji CTC-AE; 

4) wystąpienie nawracającej lub nieakceptowalnej toksyczności 

leczenia w stopniu 3. lub 4. według aktualnych kryteriów kla-

syfikacji CTC-AE (wznowienie leczenia możliwe po ustąpieniu 

objawów toksyczności lub zmniejszeniu nasilenia do stopnia 1. 

lub 2. według aktualnych kryteriów CTC-AE); 

5) obniżenie sprawności: 

a) do stopnia 2-4 według kryteriów Zubroda-WHO lub ECOG– 

w przypadku leczenia wczesnego HER2-dodatniego raka 

piersi oraz potrójnie ujemnego raka piersi, 

b) do stopnia 3-4 według kryteriów Zubroda-WHO lub ECOG– 

w przypadku leczenia przerzutowego HER2-ujemnego lub 

HER2-dodatniego raka piersi; 

6) wystąpienie nadwrażliwości na lek, białko mysie lub substancję 

pomocniczą uniemożliwiające kontynuacje leczenia; 

7) pogorszenie jakości życia o istotnym znaczeniu według oceny 

lekarza; 

8) okres ciąży lub karmienia piersią – z wyjątkiem przypadków, w 

których lekarz wspólnie z Konsultantem Krajowym lub Konsul-

tantem Wojewódzkim oceni, że ryzyko zastosowania terapii 
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ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY 
MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-

CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE  
I CZAS LECZENIA 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU 

przeciwnowotworowej ma większą korzyść niż ryzyko i uzasad-

nione jest finansowanie terapii w programie w takim przy-

padku. 
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