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)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 200 mg, 64 szt.,
GTIN: 05000456083126;

e Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 160 mg, 64 szt
GTIN: 05000456083118,

w ramach programu lekowego B.9.FM. ,lLeczenie chorych na raka piersi

(ICD-10: C50)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rak piersi (sutka) jest nowotworem ztosliwym wywodzqcym sie z nabtonka
przewodow lub zrazikow gruczotu sutkowego.

W 2021 r. zarejestrowano w Polsce 21 246 nowych zachorowarn (wspotczynnik
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 rowniez u meziczyzn (w Polsce ~150 zachorowan
rocznie). Zachorowalnos¢ na raka piersi w Polsce powoli sie zwieksza,
a umieralnosc¢ utrzymuje sie na statym poziomie.

Typowe objawy podmiotowe i przedmiotowe: guz piersi wyczuwalny palpacyjnie;
zmiana wielkosci, ksztaftu lub sprezystosci sutka; wciggniecie skory lub brodawki;
zmiany skorne na brodawce lub wokdt niej; wyciek z brodawki (zwtaszcza
krwisty); zaczerwienienie i zgrubienie skory (objaw ,skorki pomaranczy”);
poszerzenie Zyt skory piersi; owrzodzenie skory piersi; powiekszenie weztow
chtonnych w dole pachowym.

Nieleczony rak piersi nieuchronnie prowadzi do zgonu. W zaleznosci od cech
biologicznych jego tempo wzrostu moze by¢ powolne lub szybkie; stopniowo
moze prowadzi¢ do owrzodzen skdry, destrukcji gruczotu oraz struktur sgsiednich
(np. Sciany klatki piersiowej). W przypadku wystgpienia zakazenia
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lub masywnego krwawienia moze dojs¢ do przyspieszonej smierci chorej. Jesli
chora zyje dtuzej, pojawiajq sie przerzuty odlegfe.

Podejrzenie nowotworu wysuwa sie na podstawie stwierdzenia guza w piersi
lub zmiany skdrnej — wykrytej czesto przez samq chorq — lub nieprawidtowej
zmiany w mammografii (MMG) wykonanej w ramach badan przesiewowych
bqgdz ultrasonografii (USG) piersi wykonanej z innych wskazan. Rozpoznanie
potwierdza sie badaniem histologicznym materiatu pobranego metodq biopsji
gruboigtowej (w tym prozniowej [tzw. mammotomicznej]); biopsje aspiracyjng
cienkoigfowq i ocene cytologicznq stosuje sie obecnie wytgcznie do weryfikacji
podejrzanych regionalnych weztéw chtonnych.

Inne badania pomocnicze (laboratoryjne i obrazowe) majqg na celu okreslenie
stopnia zaawansowania choroby oraz wydolnosci narzqdowej przed
rozpoczeciem leczenia. Zaawansowanie raka piersi okresla sie na podstawie
klasyfikacji TNM.

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

Odsetki 5-letnich przezy¢ w zaleznosci od stopnia zaawansowania: | — 95%,
Il — 50%, Il — 25%, IV — <5%. Sredni odsetek 5-letnich przezy¢ w Polsce wynosi
74%.

Pismem z dnia 19.02.2025 r., znak PLR.4500.4029.2024.14.MKO,
PLR.4500.4030.2024.15.MKO, Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930) w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego:

e Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 200 mg, 64 szt.,
GTIN: 05000456083126;
e Trugap (kapiwasertyb), tabletki powlekane, 160 mg, 64 szt.
GTIN: 05000456083119;

w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi
(ICD-10: C50)”.

Kapiwasertyb jest silnym, selektywnym inhibitorem aktywnosci kinazowej
wszystkich 3 izoform kinazy serynowo-treoninowej AKT (AKT1, AKT2 i AKT3).
AKT jest  gtownym  przekaznikiem sygnatu w  kaskadzie  3-kinazy
fosfatydyloinozytolu (PI3K) regulujgcej liczne procesy komodrkowe, w tym:
przezycie komorek, ich proliferacje, cykl komdrkowy, metabolizm, transkrypcje
genow i migracje komorek. Aktywacja AKT w nowotworach jest skutkiem:



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2025 z dnia 05.05.2025 r.

aktywacji wyzszych etapdw przez inne szlaki sygnatowe, mutacji w genie AKT1,
utraty funkcji homologu fosfatazy i tensyny (ang. Phosphatase and Tensin
Homolog, PTEN) oraz mutacji w podjednostce katalitycznej PI3K (PIK3CA).

Kapiwasertyb zmniejsza wzrost linii komdrkowych wywodzqcych sie z guzow
litych i zaburzern hematologicznych, w tym linii komorkowych raka piersi
zZ mutacjami PIK3CA lub AKT1 bgdz bez tych mutacji lub ze zmianami w genie
PTEN.

Leczenie  kapiwasertybem i  fulwestrantem  wykazywato odpowiedz
przeciwnowotworowq w szeregu modeli PDX ludzkiego raka piersi ER+
reprezentujgcych rozne podtypy raka piersi. Obejmowaty one modele
z wykrywalnymi mutacjami lub zmianami w genach PIK3CA, PTEN lub AKT1 bqgdz
bez tych mutacji i zmian.

Produkt leczniczy Trugap jest wskazany do stosowania w skojarzeniu
Z fulwestrantem w leczeniu dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym rakiem piersi wykazujgcym ekspresje receptorow
estrogenowych (ER-dodatnim), HER2-ujemnym z co najmniej jednq zmiang
w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji, do ktorych doszto
w trakcie lub po terapii hormonalnej.

Whiosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trugap w skojarzeniu
z fulwestrantem w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)” w leczeniu miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego raka piersi hormonozaleznego, HER2-ujemnego, z co najmniej
jedng zmiang w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji,
do ktdrych doszto w trakcie lub po terapii hormonalne;.

Jako komparator gtowny uwzgledniono alpelisyb z fulwestrantem i fulwestrant,
jako komparatory dodatkowe: hormonoterapia (letrozol, anastrozol,
eksemestan, Ilub tamoksyfen) z Ilub bez skojarzenia z inhibitorami
cyklinozaleznych kinaz 4/6 (palbocyklib, rybocyklib, abemacyklib).

Wskazane technologie sq rekomendowane w odnalezionych wytycznych
klinicznych oraz finansowane ze srodkdow publicznych w Polsce.

Dowody naukowe

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa
produktu leczniczego Truqgap (kapiwasertyb) stosowanego w skojarzeniu
Z fulwestrantem w leczeniu dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym rakiem piersi hormonozaleznym, HER2-ujemnym z co najmniej
jedng zmiang w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji,
do ktorych doszto w trakcie lub po terapii hormonalnej, w ramach programu
lekowego.

W ramach AKL Wnioskodawcy przedstawiono wyniki dotyczqce skutecznosci
i bezpieczenstwa uzyskane w wyniku porownania bezposredniego dla CAPI+FULV
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vs PBO+FULV (badania CAPItello-291 | FAKTION), z uwzglednieniem,
o ile to mozliwe, wynikow dla podgrupy z mutacjg w genach PIK3CA/AKT1/PTEN
oraz wyniki dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa z poréwnania posredniego
przeprowadzonego metodq Buchera dla porownania CAPI+FULV vs ALPE+FULV
(uwzgledniono wyniki badania CAPItello-291 i FAKTION, o ile byto to mozliwe
oraz wyniki badania SOLAR-1).

W badaniu CAPItello-291 nie wykazano znamiennie dtuzszego czasu przezycia
w grupie CAPI+FULV [18-mies. OS (95% Cl) = 73,2% (64,8; 80,0)] w poréwnaniu
do grupy otrzymujgcej 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 w ramach wynikdw dla uaktualnionych analiz, uwzgledniajgcych
dtuzszy okres obserwacji, odnotowano istotne statystycznie roznice, [HR = 0,50
(0,27, 0,92), p=0,025].

W badaniu CAPItello-291 wykazano znamiennie dfuzszy czas przezycia wolnego
od progresji choroby w grupie CAPI+FULV [mediana PFS réowna 7,3 mies.
(5,5, 9,0)] w poréownaniu do grupy otrzymujqcej PBO+FULV [mediana PFS rowna
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 w ramach wynikdw dla uaktualnionych analiz, uwzgledniajgcych
dtuzszy okres obserwacji, odnotowano istotne statystycznie rdznice, [HR = 0,47
(0,26, 0,84), p=0,011].

W badaniu CAPItello-291 nie odnotowano istotnych statystycznie roznic
pomiedzy grupami w zakresie sredniej zmiany wyniku GHS/QolL MD = 3,12
(95% CI: -0,97; 7,21) pomiedzy analizowanymi grupami odnosnie oceny
na podstawie kwestionariusza EORTC QLQ-C30. Odnotowano jednak znamienne
wydtuzenie czasu do pogorszenia (definiowane jako utrzymujgce sie zmniejszenie
wyniku o 210 punktow wzgledem wartosci wyjsciowej) w grupie przyjmujgcej
CAPI+FULV w pordwnaniu do grupy przyjmujgcej PBO+FULV, HR = 0,62 (95% CI:
0,39; 0,98) u pacjentow ze zmiang na sciezce sygnatowej AKT (mutacja PIK3CA,
AKT1 i/lub PTEN).

W badaniu FAKTION nie oceniano jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem.

W badaniu CAPItello-291 odnotowano istotne statystycznie rdéznice pomiedzy
grupami w zakresie sredniej zmiany wyniku GHS/QolL MD = 3,10 (0,21; 5,98)
pomiedzy analizowanymi grupami odnosnie oceny na podstawie kwestionariusza
EORTC QLQ-C30 u pacjentdw ze zmiang i bez zmiany na sciezce sygnatowej AKT.
Odnotowano takze znamienne wydtuzenie czasu do pogorszenia (definiowane
jako utrzymujgce sie zmniejszenie wyniku o 210 punktow wzgledem wartosci



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2025 z dnia 05.05.2025 r.

wyjsciowej) w grupie przyjmujgcej CAPI+FULV w porédwnaniu do grupy
przyimujgcej PBO+FULV, HR = 0,70 (95% Cl: 0,53; 0,92) u pacjentow ze zmiang
i bez zmiany na sciezce sygnatowej AKT.

Odnosnie oceny jakosci zycia za pomocq kwestionariusza EORTC-QLQ-BR23,
nalezy wskazaé, iz nie zaobserwowano znamiennych rdznic miedzy
analizowanymi grupami.

W badaniu CAPItello-291 odnotowano istotne statystycznie roznice w liczbie
pacjentow doswiadczajgcych ucigzliwych skutkow ubocznych leczenia dla 1., 2.
| 3. cyklu na niekorzys¢ pacjentow przyjmujgcych CAPI+FULV w pordéwnaniu
do grupy przyjmujgcej PBO+FULV u pacjentow ze zmiangq i bez zmiany na sciezce
sygnatowej AKT. Dla pozostatych punktow nie odnotowano roznic.

Ocene odpowiedzi na leczenie (ORR) przeprowadzono wg kryteriow RECIST 1.1
w ocenie badania. W badaniu CAPItello-291 oraz FAKTION odnotowano wyzsze
prawdopodobieristwo uzyskania odpowiedzi na leczenie w grupie przyjmujgcej
CAPI+FULV w pordéwnaniu do grupy przyjmujqgcej PBO+FULV. Wynik metaanalizy,
OR =4,33 (2,24, 8,38), p<0,0001 (model fixed, p=0,4832).

W badaniu CAPItello-291 odnotowano znamiennie dtuzszy czas do drugiej
progresji choroby (PFS2) w grupie CAPI+FULV w pordwnaniu do grupy
otrzymujqgcej 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 otrzymujqcej PBO+FULV, HR = 0,56 (0,42; 0,74).

Zgodnie z wynikami porownania posredniego Wnioskodawcy réznice pomiedzy
CAPI+FULV i ALPE+FULV nie osiggnety znamiennosci statystycznej dla punktow
koricowych: przezycie wolne od progresji choroby, przezycie -catkowite,
obiektywna odpowiedzZ na leczenie i czas do istotnego pogorszenia jakosci zycia.
W ramach punktow koncowych dotyczqcych bezpieczeristwa w badaniu
CAPItello-291 odnotowano istotnie statystycznie wiekszqg czestos¢ wystepowania
jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych bez wzgledu na stopien nasilenia w grupie
pacjentow leczonych CAPI+FULV w pordwnaniu do pacjentow w grupie
otrzymujgcej PBO+FULV [RR = 1,16 (1,07; 1,25), p = 0,0002].

Odnosnie poszczegolnych zdarzen niepozqdanych bez wzgledu na stopien
nasilenia, w badaniu CAPItello-291 odnotowano istotnie statystycznie wiekszq
czestosc wystepowania punktow koricowych: biequnka (grupa zdarzen), wysypka
(grupa zdarzen), wysypka, wysypka plamisto-grudkowa, nudnosci, wymioty,
zmniejszony apetyt, zapalenie jamy ustnej, hiperglikemia (grupa zdarzen),
hiperglikemia i Swigd w grupie pacjentow leczonych CAPI+FULV w poréwnaniu
do pacjentow w grupie otrzymujgcej PBO+FULV.

W ramach punktow koncowych dotyczgcych bezpieczeristwa w badaniu
CAPItello-291 odnotowano istotnie statystycznie wiekszq czestos¢ wystepowania
jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych w 3.-4. stopniu nasilenia w grupie
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pacjentow leczonych CAPI+FULV w porédwnaniu do pacjentow w grupie
otrzymujgcej PBO+FULV [RR = 2,70 (1,73; 4,22), p < 0,0001].

Odnosnie poszczegodlnych zdarzen niepozqdanych w 3.-4. stopniu nasilenia,
w badaniu CAPItello-291 odnotowano istotnie statystycznie wiekszq czestosc
wystepowania punktow koricowych: biegunka (grupa zdarzen), wysypka (grupa
zdarzen) i wysypka plamisto-grudkowa w grupie pacjentow leczonych CAPI+FULV
w porownaniu do pacjentow w grupie otrzymujgcej PBO+FULV.

Wytyczne kliniczne

W dniu 15 kwietnia 2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki
klinicznej, ktérego celem byto odnalezienie aktualnych wytycznych dotyczgcych
leczenia o0sob dorostych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
HR-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi.

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 potfgczeniu z leczeniem hormonalnym. Wybdr konkretnej terapii powinien by¢
dostosowany do indywidualnych potrzeb pacjenta, z uwzglednieniem profilu
mutacji, wczesniejszego leczenia oraz tolerancji na terapie.

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

W dokumencie NCCN 2025 nie réznicowano zalecen do stosowania CAPI+FULV
wg stanu menopauzalnego. Podano, iz FDA zarejestrowata lek do stosowania
u dorostych pacjentéw. Rowniez w wytycznych ESMO 2025 nie precyzowano
zalecen odnosnie stanu menopauzalnego. Podano, iz CAP+FULV jest zalecany
do stosowania u pacjentow z mutacjami PIK3CA/AKT1/PTEN.

Problem ekonomiczny

Celem analizy wpfywu na budzet byfto oszacowanie wydatkéw pftatnika
publicznego w przypadku wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych leku Trugap w skojarzeniu z fulwestrantem w drugiej lub trzeciej linii
leczenia finansowanej w ramach programu lekowego - po progresji lub nawrocie
raka piersi u chorych po menopauzie w trakcie lub po zakoriczeniu leczenia
hormonalnego, a w pierwszej linii tylko, gdy byta stosowana terapia
uzupetniajgca inhibitorem CDK 4/6, w ramach programu lekowego B.9.FM.
,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”.

Whnioskowana populacja docelowa zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym leku
Trugap dotyczqgcym leczenia w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu dorostych
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pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi
wykazujgcym ekspresje receptorow estrogenowych (ER-dodatnim), HER2-
ujemnym z co najmniej jedng zmianqg w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie
lub progresji, do ktorych doszto w trakcie lub po terapii hormonalnej. U kobiet
w wieku przed- Ilub okotomenopauzalnym produkt leczniczy Truqap
Z fulwestrantem nalezy stosowalé w skojarzeniu z agonistqg hormonu
uwalniajgcego hormon luteinizujgcy (LHRH). U mezczyzn nalezy rozwazyc
podawanie agonisty LHRH zgodnie z obecnie obowiqzujgcymi standardami
postepowania klinicznego.

Biorgc pod uwage ztozone kryteria wtgczenia pacjentow do UPL, populacja
docelowa jest zblizona lub nieco wezsza (okreslone linie leczenia) do opisanej
w ChPL.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy petne Ilata
kalendarzowe 2026-2027. Uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym | wydawany
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie ocenianej
technologii medycznej w nowej, odrebnej grupie limitowej, w sktad ktorej
wchodzityby  wyfqcznie  wnioskowane produkty lecznicze zawierajgce
kapiwasertyb. Szacunki dotyczgce liczebnosci populacji docelowej oparto
na podstawie danych pochodzqcych z Narodowego Funduszu Zdrowia
i Ministerstwa Zdrowia, Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) i danych
literaturowych.

Wedtug oszacowan Whnioskodawcy w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjq produktu leczniczego Trugap w ramach wnioskowanego programu
lekowego, wydatki ptfatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej
wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o /21,5 min PLN (rok 1) oraz

/50,4 min PLN (rok 2) odpowiednio w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz
bez uwzglednienia RSS.

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania produktu
leczniczego Trugap (kapiwasertyb) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
dorostych pacjentéow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
piersi hormonozaleznym, HER2-ujemnym z co najmniej jedng zmiang w genach
PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji, do ktorych doszto w trakcie
lub po terapii hormonalnej. Interwencje wnioskowanqg porownano z alpelisybem
w skojarzeniu z fulwestrantem oraz wzgledem fulwestrantu w monoterapii.
Przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (CUA) z perspektywy NFZ,
w dozywotnim (20 lat) horyzoncie czasowym. Dodatkowo przedstawiono wyniki
analizy efektywnosci kosztow.

Wyniki obliczen wtasnych Agencji wskazujq, Zze w przypadku przyjecia zatozenia
o rownorzednosci terapeutycznej CAPI+FULV i ALPE+FULV, stosowanie
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technologii wnioskowanej jest - o ok. _ PLN rocznie (w wariancie
Z RSS).

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

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jednq rekomendacje warunkowo
pozytywng (CADTH 2024), negatywnq rekomendacje PBAC 2024, ocene korzysci
przeprowadzonq przez IQWIG w 2024 r. 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 pozytywnqg wskazujgc
na koniecznos¢ spetnienia dodatkowych warunkéw (dot. m.in. populacji,
warunkow terapii oraz obnizenia ceny leku). Niemiecki IQWIG wskazaf,
iz dodatkowa korzys¢ z terapii kapiwasertybem nie zostata udowodniona
w analizowanych populacjach. Natomiast francuski HAS odrzucit wniosek
o udzielenie wczesnego dostepu do leku, wskazujqc, iz pomimo ukonczenia
randomizowanego badania fazy Ill, nie potwierdzono domniemanej istotnej
korzysci dla pacjentow w kontekscie istniejgcej strategii terapeutycznej.

PBAC nie rekomendowat objecia finansowaniem CAPI+FULV. Uznano,
ze inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej byt wysoki przy
proponowanej cenie i prawdopodobnie zostat niedoszacowany z powodu
optymistycznych zatozen w modelu, w szczegolnosci uwzglednienia korzysci
w zakresie ogdlnego przezycia dla CAPl i z powodu uzycia FULV jako
komparatora.

Odnaleziony projekt rekomendacji NICE17, 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
zczym nie byto mozliwe okreslenie najbardziej prawdopodobnych szacunkow
efektywnosci kosztowej.

Technologia jest obecnie refundowana tylko w Austrii.
Gtdwne arqumenty decyzji:

e niepewnosci w dowodach klinicznych;
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e waqtpliwy model ekonomiczny;

e refundacja technologii tylko w jednym kraju europejskim.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.11.2025
Trugap (kapiwasertyb) w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”;
data ukonczenia: 24.04.2025r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy AstraZeneca AB

Zakres wyfqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.) i art. 35a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow AstraZeneca AB oraz Novartis Poland Sp. z o.o.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.) i art. 35a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmioty, w interesie ktorych dokonano wytgczenia jawnosci: AstraZeneca AB oraz Novartis Poland Sp. z o.o.



