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Rekomendacja nr 56/2025
z dnia 7 maja 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Truqap (kapiwasertyb)
w ramach programu lekowego B.9.FM.
»Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Trugap (kapiwasertyb), w nowe;j
grupie limitowej i wydawanie go bezptatnie w ramach funkcjonujgcego programu lekowego B.9.FM.
,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” po spetnieniu dodatkowego warunku objecia
refundacjg, o ktérym mowa w art. 35 ust. 8a ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, polegajgcego na obnizeniu ceny
efektywnej dla pfatnika publicznego do poziomu kosztéw komparatora o najbardziej zblizonej
charakterystyce, czyli o ok. wzgledem aktualnej propozycji uwzgledniajgcej instrument podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy produktu leczniczego Trugap (kapiwasertyb) stosowanego w skojarzeniu
z fulwestrantem w leczeniu dorostych pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem piersi hormonozaleznym, HER2-ujemnym 2z co najmniej jedng zmiang w genach
PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji, do ktdrych doszto w trakcie lub po terapii hormonalnej
w ramach programu lekowego B.9.FM. w drugiej lub trzeciej linii leczenia. Aktualnie pacjenci maja
dostep do terapii alpelisybem z fulwestrantem (u pacjentéw z mutacjg PIK3CA), fulwestrantem, a takze
hormonoterapiii (letrozol, anastrozol, eksemestan, lub tamoksyfen) z lub bez skojarzenia z inhibitorami
cyklinozaleznych kinaz 4/6 (palbocyklib, rybocyklib, abemacyklib) oraz terapii inhibitorami CDK4/6
(abemacyklibem, palbocyklibem lub rybocyklibem) w skojarzeniu z fulwestrantem, u niektérych
pacjentow stosowana jest chemioterapia.

Najbardziej aktualne dane kliniczne nie dostarczajg dowoddw na dtuzszy czas przezycia (OS) w grupie
leczonej kapiwasertybem w skojarzeniu z fulwestrantem (CAPI+FULV) vs w grupie otrzymujacej
placebo z fulwestrantem (PBO+FULV). Natomiast znamienne rdznice na korzy$¢ CAPI+FULV vs
PBO+FULV odnotowano w zakresie m.in. przezycia wolnego od progresji choroby, czasu
do pogorszenia oraz uzyskania odpowiedzi na leczenie. Wyniki dotyczace jakosci zycia nie sa
jednoznaczne. Porédwnanie posrednie wzgledem terapii alpelisybem z fulwestrantem

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie kapiwasertybu w skojarzeniu z fulwestrantem
jest efektywne kosztowo wzgledem technologii opcjonalnych (alpelisyb z fulwestrantem, fulwestrant).
Wyniki obliczen wtasnych Agencji wskazuja, ze w przypadku przyjecia zatozenia
o rownorzednosci terapeutycznej CAPI+FULV i ALPE+FULV, stosowanie technologii wnioskowanej jest

I o o« I oc:nie rocznie (w wariancie z RSS).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika publicznego o ok.
w | roku i w |l roku refundacji z perspektywy NFZ z uwzglednieniem RSS.

Jako ograniczenie nalezy wskaza¢, ze analizy sg oparte na niedojrzatych danych w zakresie przezycia
catkowitego, ponadto nie przeprowadzono porédwnania ze wszystkimi potencjalnymi komparatorami.
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W odnalezionych wytycznych klinicznych zaleca sie stosowanie kapiwasertybu w skojarzeniu
z fulwestrantem u pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+,
HER2- z mutacjami w genach PIK3CA, AKT1 lub PTEN. Jednakze nalezy zauwazy¢, ze rekomendacje
refundacyjne sg nieliczne i tylko jedna z nich (kanadyjska) warunkowo pozytywnie ocenia finansowanie
kapiwasertybu, wskazujgc m.in. na koniecznosé obnizenia ceny leku. W ocenach zagranicznych agencji
(niemieckiej i francuskiej) z 2024 roku wskazano, ze nie udowodniono dodatkowej korzysci z terapii
kapiwasertybem w analizowanych populacjach. Zgodnie z danymi wnioskodawcy lek jest aktualnie
finansowany w jednym kraju na terenie UE i EFTA.

Majagc na uwadze powyzisze, w szczegdlnosci wyniki porédwnania CAPI+FULV i ALPE+FULV,
po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci Prezes Agencji, uznaje za zasadne finansowanie
whioskowanej terapii po spetnieniu dodatkowego warunku finansowego wskazanego w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego: Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 200 mg, 64 szt., GTIN: 05000456083126, cena
zbytu netto ; Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 160 mg, 64 szt. GTIN:
05000456083119, cena zbytu netto , W ramach programu lekowego B.9.FM. , Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)".

Proponowana odptatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w nowej grupie limitowej.

Problem zdrowotny

Rak piersi (sutka) (ICD-10 C50) to nowotwér ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka przewoddéw lub
zrazikdw gruczotu sutkowego. Guzy mozna sklasyfikowaé w podtypy na podstawie stanu receptora
hormonalnego i HER2. Dominujacg podgrupag raka piersi jest choroba HR-dodatnia i HER2-ujemna.

Rokowanie zalezy przede wszystkim od wczesnego wykrycia nowotworu, jego typu i stopnia
zaawansowania. 85% nawrotow wystepuje w ciggu pierwszych 5 lat po leczeniu.

Zgodnie z danymi KRN w 2021 r. zarejestrowano w Polsce 21 246 nowych zachorowan (wspétczynnik
zachorowalnosci 31,8/100 000) na raka piersi u kobiet, a 6 469 chorych zmarto z powodu tego
nowotworu (wspotczynnik umieralnosci 7,6/100 000). Rak piersi sporadycznie wystepuje réwniez
u mezczyzn (w Polsce ~150 zachorowan rocznie). Zachorowalnos¢ na raka piersi w Polsce powoli sie
zwieksza, a umieralnos¢ utrzymuje sie na statym poziomie.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca jako technologie alternatywng dla produktu Trugap stosowanego w skojarzeniu
z fulwestrantem wskazat alpelisyb stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem, fulwestrant, a takze
hormonoterapie (letrozol, anastrozol, eksemestan, lub tamoksyfen) z lub bez skojarzenia z inhibitorami
cyklinozaleznych kinaz 4/6 (palbocyklib, rybocyklib, abemacyklib).

Wybdr komparatora uznano za zasadny. Przy czym nalezy zwrdci¢ uwage na finansowane w ramach
programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” w drugiej linii leczenia
zaawansowanego raka piersi terapie inhibitorami CDK4/6 (abemacyklibem, palbocyklibem Ilub
rybocyklibem) w skojarzeniu z fulwestrantem. Powyisze moze dotyczy¢ najprawdopodobniej
niewielkiego odsetka pacjentow ze wzgledu na ugruntowang pozycje inhibitoréow CDK4/6 w ramach
pierwszej linii leczenia zaawansowanego raka piersi, niemniej stanowig one potencjalng opcje
terapeutyczna.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Kapiwasertyb jest silnym, selektywnym inhibitorem aktywnosci kinazowej wszystkich 3 izoform kinazy
serynowo-treoninowej AKT (AKT1, AKT2 i AKT3), zmniejsza wzrost linii komdrkowych wywodzacych sie
z guzéw litych i zaburzen hematologicznych, w tym linii komérkowych raka piersi z mutacjami PIK3CA
lub AKT1 badzZ bez tych mutacji lub ze zmianami w genie PTEN.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do analizy klinicznej wiaczono: 3 badania pierwotne, w ktérych poréwnano kapiwasertyb (CAPI)
w skojarzeniu z fulwestrantem (FULV) z terapig placebo (PBO) + FULV (CAPItello-291, FAKTION oraz
FITH), badanie RCT SOLAR-1, w ktorym poréwnano alpelisyb (ALPE) skojarzony z FULV z leczeniem
FULV w celu poréwnania posredniego CAPI+FULV vs ALPE+FULV oraz 6 opracowan wtérnych
(przeglady systematyczne z metaanalizg klasyczng (2), sieciowa (4)).

Skutecznosc

CAPI+FULV vs PBO+FULV w populacji z mutacia w genach PIK3CA/AKT1/PTEN — pordéwnanie
bezposrednie

Przezycie catkowite (OS)

W badaniu CAPItello-291 nie wykazano znamienne dtuzszego czasu przezycia w grupie CAPI+FULV [18-
mies. OS (95% Cl) = 73,2% (64,8; 80,0)] w pordwnaniu do grupy otrzymujgcej placebo (PBO)+FULV [18-
mies. OS (95% Cl) =62,9% (53,1; 71,2), HR = 0,69 (0,45; 1,05).

W badaniu FAKTION, w ramach analizy pierwotnej nie wykazano przewagi CAPI+FULV nad PBO+FULV
w zakresie OS [HR = 0,53 (0,21; 1,33), p=0,17]. Natomiast dla uaktualnionej analizy, uwzgledniajgcej
dtuzszy okres obserwacji, odnotowano istotne statystycznie rdéznice na korzys¢ CAPI+FULV vs
PBO+FULV [HR = 0,50 (0,27; 0,92), p=0,025].

Przezycie wolne od progresji (PFS)

W badaniu CAPItello-291 wykazano znamienne dtuzszy czas przezycia wolnego od progresji choroby
w grupie CAPI+FULV [mediana PFS réwna 7,3 mies. (5,5; 9,0)] w pordwnaniu do grupy otrzymujgcej
PBO+FULV [mediana PFS réwna 3,1 mies (2,0; 3,7); HR = 0,50 (0,38; 0,65), p<0,0013].

W badaniu FAKTION, w ramach analizy pierwotnej nie wykazano przewagi CAPI+FULV nad PBO+FULV
w zakresie PFS [HR = 0,59 (0,34; 1,03), p=0,064]. Natomiast dla uaktualnionej analizy, uwzgledniajgcej
dtuzszy okres obserwacji, odnotowano istotne statystycznie réznice CAPI+FULV nad PBO+FULV [HR =
0,47 (0,26; 0,84), p=0,011].

W przypadku OS i PFS zbiezne wyniki odnotowano w pozostatych podgrupach chorych ze zmiang
w obrebie Sciezki sygnatowej AKT, wyodrebnionych przy zastosowaniu kompleksowej diagnostyki,
uwzgledniajgcej metody diagnostyczne o wyzszej czutosci.

Jakos¢ zycia w kwestionariuszu EORTC-QLQ-C30

W badaniu CAPItello-291 nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w zakresie
$redniej zmiany wyniku GHS/QoL [MD = 3,12 (95% ClI: -0,97; 7,21)] pomiedzy analizowanymi grupami
na podstawie kwestionariusza EORTC QLQ-C30. Odnotowano jednak znamienne wydtuzenie czasu
do pogorszenia (definiowane jako utrzymujgce sie zmniejszenie wyniku o 210 punktéw wzgledem
wartosci wyjsciowej) w grupie przyjmujacej CAPI+FULV w pordéwnaniu do grupy przyjmujgcej
PBO+FULV [HR = 0,62 (95% Cl: 0,39; 0,98)] u pacjentéw ze zmiang na Sciezce sygnatowej AKT (mutacja
PIK3CA, AKT1 i/lub PTEN). W badaniu FAKTION nie oceniano jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem
Odpowiedz na leczenie

Ocene odpowiedzi na leczenie (ORR) przeprowadzono wg kryteriéw RECIST 1.1 w ocenie badacza.
W badaniu CAPItello-291 oraz FAKTION odnotowano wyzsze prawdopodobienstwo uzyskania
odpowiedzi na leczenie grupie przyjmujacej CAPI+FULV w poréwnaniu do grupy przyjmujgcej
PBO+FULV [OR = 4,33 (2,24; 8,38), p<0,0001 (model fixed, p=0,4832).

Pozostate punkty koricowe

W badaniu CAPItello-291 odnotowano znamiennie dtuzszy czas do drugiej progresji choroby (PFS2)
w grupie CAPI+FULV w poréwnaniu do grupy otrzymujacej PBO+FULV [HR = 0,52 (0,38; 0,71), p<0,001],
a takze dtuzszy czas do pierwszej nastepnej chemioterapii (TFSC) w grupie CAPI+FULV w poréwnaniu
do grupy otrzymujacej PBO+FULV [HR = 0,56 (0,42; 0,74)].
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CAPI+FULV vs ALPE+FULV — poréwnanie posrednie

Zgodnie z wynikami poréwnania posredniego wnioskodawcy réznice pomiedzy CAPI+FULV
i ALPE+FULV

Bezpieczeristwo

CAPI+FULV vs PBO+FULV w populacji z mutacjg w genach PIK3CA/AKT1/PTEN — badanie CAPItello-291
— poréwnanie bezposrednie

W badaniu CAPItello-291 odnotowano istotne statystycznie wiekszg czestosé wystepowania
jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych bez wzgledu na stopien nasilenia w grupie pacjentéw leczonych
CAPI+FULV w poréwnaniu do pacjentow otrzymujgcej PBO+FULV [RR = 1,16 (1,07; 1,25), p = 0,0002].
Odnosnie poszczegdlnych zdarzen niepozadanych bez wzgledu na stopien nasilenia, w badaniu
CAPItello-291 odnotowano istotne statystycznie wiekszg czestos¢ wystepowania: biegunki (grupa
zdarzen), wysypki (grupa zdarzen), wysypki, wysypki plamisto-grudkowej, nudnosci, wymiotow,
zmniejszonego apetytu, zapalenia jamy ustnej, hiperglikemii (grupa zdarzen), hiperglikemii i Swigdu
w grupie pacjentéw leczonych CAPI+FULV w poréwnaniu do pacjentow otrzymujgcych PBO+FULV.

W zakresie poszczegdlnych zdarzen niepozadanych w 3-4. stopniu nasilenia, w badaniu CAPItello-291
odnotowano istotne statystycznie wiekszg czestos¢ wystepowania: biegunki (grupa zdarzen), wysypki
(grupa zdarzen) i wysypki plamisto-grudkowej w grupie pacjentéw leczonych CAPI+FULV
w porownaniu do pacjentéw otrzymujgcych PBO+FULV.

CAPI+FULV vs ALPE+FULV wyniki dla populacji ITT — pordwnanie posrednie

Dodatkowe informacje

Wedtug ChPL Trugap najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa: biegunka (72,4%), wysypka (40,3%),
nudnosci (34,6%), uczucie zmeczenia (32,1%), wymioty (20,6%), zapalenie btony sluzowej jamy ustnej
(17,2%), hiperglikemia (16,9%), bdl gtowy (16,9%) i zmniejszone taknienie (16,6%).

W aktualizacji ChPL Trugap z 28.02.2025 r.10 wskazano, iz: ,okreslona a priori analiza okresowa OS
(DCO 15 kwietnia 2024 r., 59% pacjentéw zmarto) wykazata HR wynoszacy 0,88 (95% Cl: 0,65, 1,19)
w podgrupie ze zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN.

Ograniczenia

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych CAPI+FULV vs ALPE+FULV. Przeprowadzono
poréwnanie posrednie, przy czym gtdwne badanie prezentujgce wyniki dla CAPI+FULV vs PBO+FULV
(CAPItello-291) oraz badanie dla ALPE+FULV vs PBO+FULV cechuje heterogenicznos¢.

Przeprowadzony przez wnioskodawce przeglad systematyczny nie dostarcza informacji na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa CAPI +FULV w poréwnaniu ze wszystkimi mozliwymi komparatorami
([hormonoterapia (letrozol, anastrozol, eksemestan, lubtamoksyfen) z lub bez skojarzenia
z inhibitorami cyklinozaleznych kinaz 4/6 (palbocyklib, rybocyklib, abemacyklib].

Brak jest danych w zakresie skutecznosci praktycznej dla ocenianej technologii.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) z perspektywy NFZ, w dozywotnim (20 lat)
horyzoncie czasowym.
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Zgodnie z wynikami analizy zastosowanie CAPI+FULV w poréwnaniu z:

- FULV wiazato sie z , ICUR wynosit

z RSS (405 165 PLN/QALY bez RSS), progowa cena zbytu netto z/bez RSS.

- ALPE+FULV wigzato sie z , ICUR wynosit
z RSS (468 396 PLN/QALY bez RSS), progowa cena zbytu netto z/bez RSS.

Wyniki obliczenn wtasnych Agencji wskazujg, ze w przypadku przyjecia zatozenia o rownorzednosci
terapeutycznej CAPI+FULV i ALPE+FULV, stosowanie technologii wnioskowanej jest [l o ok. |l
rocznie od ALPE+FULV (w wariancie z RSS).

Ograniczenia
Nalezy zwrdci¢ uwage, iz w kontekscie zaktualizowanych wynikdéw analizy przezycia badania CAPltello-
291 [analiza okresowa OS (DCO 15 kwietnia 2024 r., 59% pacjentéw zmarto) wykazata HR wynoszacy
0,88 (95% Cl: 0,65, 1,19) w podgrupie ze zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN] podstawowe
zatozenia przedtozonej CUA (w tym modelowane przezycie catkowite) stajg sie nieaktualne,
co w konsekwencji czyni oszacowane wartosci ICUR nieaktualne i niedoszacowane.
Ograniczeniem przedstawionej analizy ekonomicznej

CAPI+FULV vs ALPE+FULV, na podstawie ktorych wykonano modelowanie
efektywnosci kosztowej technologii wnioskowanej wzgledem tego komparatora.
Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.).
Nie zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Analize wptywu na budzet wnioskodawca przeprowadzit w 2-letnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).
Populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowaé wnioskowang technologie oszacowano na

w | roku oraz w |l roku refundacji.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu, wigzaé sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o:

— ok. PLN z RSS (21,5 mlIn PLN bez RSS) w | roku refundaciji,
—  ok. PLN z RSS (50,4 mIn PLN bez RSS) w Il roku refundacji.
Koszty leku Trugap w pierwszych dwdch latach refundacji wyniosg PLN w | roku oraz

PLN w Il roku odpowiednio w z RSS / bez RSS.
Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majgc na uwadze wyniki analiz, w szczegdlnosci wptyw na budzet ptatnika publicznego,
zaproponowany isnstrument dzielenia ryzyka nalezy uznac za niewystarczajacy.

Uwagi do programu lekowego

Szczegdtowe uwagi przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 4 dokumenty wytycznych dotyczacych postepowania terapeutycznego we wnioskowanej
populacji pacjentéw. W leczeniu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi HR+,
HER2- z mutacjami w genach PIK3CA, AKT1 lub PTEN, po nawrocie lub progresji podczas terapii
hormonalnej, zaleca sie stosowanie terapii celowanej w potaczeniu z leczeniem hormonalnym. Wybér
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konkretnej terapii powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb pacjenta, z uwzglednieniem
profilu mutacji, wczesniejszego leczenia oraz tolerancji na terapie (PTOK 2020, NCCN 2025, ASCO 2024,
ESMO 2025).

U chorych z mutacjg genu PIK3CA, AKT1 lub PTEN rekomenduje sie zastosowanie skojarzenia
kapiwasertybu z fulwestrantem (ESMO 2025, NCCN 2025 — kategoria rekomendacji: 1; ASCO 2024).
Ponadto u chorych wytgcznie z mutacjg genu PIK3CA zaleca sie stosowanie skojarzenia alpelisybu
z fulwestrantem (PTOK 2020 - sita zalecenia: |, B; ESMO 2025 — sita zalecenia: I, B; NCCN 2025-
kategoria rekomendacji: 1; I/A; ASCO 2024).

Odnaleziono 2 rekomendacje odnoszace sie do finansowania leku Trugap, w tym 1 warunkowo
pozytywng (CDATH 2024) i 1 negatywng (PBAC 2024). Zidentyfikowano takzie ocene korzysci
przeprowadzong przez IQWIG w 2024 roku oraz ocene mozliwosci wczesnego dostepu
(przedrejestracyjnego) do produktu leczniczego Truqap (kapiwasertyb) we Francji (HAS 2024).
Dodatkowo odnaleziono projekt rekomendacji angielskiego NICE.

Kanadyjski CADTH wydat rekomendacje warunkowo pozytywng wskazujgc na koniecznosé spetnienia
dodatkowych warunkéw (w tym m.in. obnizenie ceny leku). PBAC nie rekomendowat objecia
finansowaniem CAPI+FULV, uznajac, ze inkrementalny wspodtczynnik efektywnosci kosztowej byt
wysoki przy proponowanej cenie i prawdopodobnie zostat niedoszacowany z powodu optymistycznych
zatozen w modelu, w szczegélnosci uwzglednienia korzysci w zakresie ogélnego przezycia dla CAPI
i z powodu uzycia FULV jako komparatora. Niemiecki IQWIG wskazat, iz dodatkowa korzys¢ z terapii
kapiwasertybem nie zostata udowodniona w analizowanych populacjach. Natomiast francuski HAS
odrzucit wniosek o udzielenie wczesnego dostepu do leku, wskazujac, iz pomimo ukonczenia
randomizowanego badania fazy lll, nie potwierdzono domniemane;j istotnej korzysci dla pacjentéow
w kontekscie istniejgce]j strategii terapeutycznej. Odnaleziony projekt rekomendacji NICE, to projekt
rekomendacji negatywnej dot. zastosowania CAPI+FULV w populacji pacjentow zgodnej
ze wskazaniem rejestracyjnym (na wniosek firmy uwzgledniono populacje po zastosowaniu inhibitora
CDK4/6 oraz inhibitora aromatazy). Rekomendacje uzasadniono niepewnosciami w dowodach
klinicznych i modelu ekonomicznym, w zwigzku z czym nie byto mozliwe okredlenie najbardziej
prawdopodobnych szacunkéw efektywnosci kosztowe;j.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Trugap (obydwie
prezentacje) jest refundowany w 1 kraju UE i EFTA (na 30 wskazanych), w tym w zadnym
z krajéw (na 9 wskazanych) o zblizonym PKB do Polski.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.02.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.4029.2024.14.MKO, PLR.4500.4030.2024.15.MKO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
oceny leku: Trugap (kapiwasertyb) w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:
C50)”na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska
Rady Przejrzystosci nr 53/2025 z dnia 5 maja 2025 roku w sprawie oceny leku: Trugap (kapiwasertyb) w ramach programu
lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 53/2025 z dnia 5 maja 2025 roku w sprawie oceny leku: Trugap (kapiwasertyb)
w ramach programu lekowego B.9.FM. , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

2. Raport nr 0T.423.1.11.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Trugap (kapiwasertyb) w ramach programu
lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”. Data ukoriczenia: 24 kwietnia 2025 r.



