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Rekomendacja nr 83/2025 z dnia 26 czerwca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Enhertu (trastuzumab derukstekan)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka przetyku,
potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotadka (ICD-10: C15-C16)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Enhertu (trastuzumab
derukstekan) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka przetyku, potgczenia
zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16)” pod warunkiem pogtebienia zaproponowanego
RSS w celu dazenia do osiggniecia efektywnosci kosztowej i obnizenia kosztéw leczenia.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Enhertu (trastuzumab derukstekan, T-DXd) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego
i zotagdka (ICD-10: C15-C16)”. Wnioskowana technologia miataby by¢ stosowana jako Il lub kolejne linie
leczenia pacjentéw z HER2 dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub pofaczenia
zotadkowo-przetykowego, ktérzy otrzymali wczesniej schemat leczenia oparty na trastuzumabie.
Aktualnie u tych pacjentéw finansowany jest ramucyrumab z paklitakselem (RAM+PAX) w Il linii terapii
oraz triflurydyna z typiracylem (T/T) w Il linii terapii. Pacjenci majg takze dostepne leki z katalogu
chemioterapii: m.in. docetaksel, paklitaksel, irynotekan.

W wytycznych klinicznych zalecane jest stosowanie trastuzumabu derukstekanu u pacjentéw chorych
na raka przetyku, potgczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka po niepowodzeniu | linii leczenia
(NCCN 2025, ESMO 2024, DGHO 2023).

Wyniki analizy klinicznej wskazujg na istotne statystycznie réznice na korzys¢ T-DXd w poréwnaniu
z komparatorami (RAM+PAX w Il linii terapii; paklitaksel lub irynotekan, T/T w Ill linii terapii),
w zakresie mediany przezycia catkowitego, mediany przezycia wolnego od progresji oraz odpowiedzi
na leczenie. Gtdwne ograniczenia analizy dotyczg braku badan bezposrednio porédwnujacych
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania T-DXd wzgledem T/T w lll linii leczenia, wnioskowanie oparte
jest na wynikach poréwnania posredniego. Ponadto w przypadku badania DESTINY-GastricO1 (T-DXd
vs paklitaksel lub irynotekan) populacje stanowig wytgcznie pacjenci rasy azjatyckiej, co stanowi
ograniczenie w zakresie transferowalnosci wynikdw na pacjentow rasy biatej.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej oceniana technologia nie jest efektywna kosztowo
wzgledem komparatoréw, oszacowany ICUR w wariancie z RSS dla poréwnania T-DXd vs RAM+PAX,

wyniost zt/QALY, nastomiast dla poréwnania T-DXd vs T/T - zt/QALY. Analiza
wplywu na budzet wskazuje na wzrost wydatkéw pfatnika publicznego w pierwszych dwdéch latach
refunacji o ok. Ztwli zt w Il roku z uwzglednieniem RSS. Najwieksza niepewnos¢ dotyczy

liczby pacjentéw, ktérzy bedg korzystaé zterapii Enhertu po wczesniejszym zastosowaniu
trastuzumabu. Zwraca sie takze uwage na niepewnos¢ czy refundacja ocenianej interwencji wptynie
na odsetek chorych, u ktérych oznaczany bedzie status HER-2 (wytyczne kliniczne zalecajg oznaczenie
statusu HER-2 zaréwno przed pierwsza linig, jak i po niej). Liczebnos¢ populacji wskazywana przez
ekspertdw moze by¢ wyzsza niz przyjeta przez wnioskodawce.

Zagraniczne rekomendacje refundacyjne nie sg jednoznaczne. Najnowsza kanadyjska (CADTH 2025)
zostata ograniczona czasowo i uzalezniona od ponownej oceny dodatkowych dowoddéw, wskazano tez
na konieczno$¢ redukcji kosztow terapii lekiem Enhertu. HAS w 2023 r. wydafa pozytywna
rekomendacje dla Ill i kolejnych linii leczenia, natomiast dla Il linii leczenia — negatywng ze wzgledu
na brak poréwnawczych danych klinicznych. W ocenie niemieckiej G-BA z 2023 r. wskazano na brak
udowodnionej wartosci dodanej w stosunku do komparatoréw.
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Majac na uwadze powyzsze, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci Prezes Agencji,
uznaje za zasadne finansowanie wnioskowanej terapii pod warunkiem obnizenia ceny leku np. poprzez
pogtebienie mechanizmu dzielenia ryzyka w celu dazenia do osiggniecia efektywnosci kosztowej
i zmniejszenia znacznego wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Enhertu (trastuzumab derukstekan), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu
do infuzji, 100 mg, 1 fiol., GTIN: 04260161043629, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym (PL)
w istniejgcej grupie limitowej 1082.2, Trastuzumab derukstekan.

Problem zdrowotny

Gruczolakorak zotgdka, inaczej rak gruczotowy zotadka, jest nowotworem powstajagcym w komérkach
nabtonka gruczotéw wyscielajgcych wewnetrzng powierzchnie tego organu.

Moze rozwingc sie w kazdej z jego czesci, jednak najczesciej do powstania dochodzi w czesci
odzwiernikowej (ok. 50%), w obrebie trzonu (20%) lub wpustu (25%).

Gruczolakorak potgczenia zotgdkowo-przetykowego ma dwie odrebne Sciezki rozwoju: zotagdkowa
i przetykowa. Rozwdj nowotworu w okolicach linii granicznej pomiedzy przetykiem, a zotadkiem
przybiera dwie postaci — u czesci pacjentow dysplazji ulegajg tam komorki nabtonka
wielowarstwowego bfony S$luzowej wpustu, a u czesci obserwuje sie zmiany w nabtonku
jednowarstwowym walcowatym, charakterystycznym dla zotgdka.

Dane KRN wskazujg, ze rak zotgdka stanowi pigtg najczestszg przyczyne zgonu z powodu nowotworéw
u mezczyzn w Polsce, a u kobiet plasuje sie na 7. miejscu pod wzgledem umieralnosci z powodu
nowotworéw.

Wedtug danych KRN, w Polsce w 2022 r. na raka zotgdka (ICD-10 C16) zachorowato 3 008 mezczyzn
i 1 908 kobiet (zachorowania odpowiednio: wspdtczynnik standaryzowany (ASW): 8,5 / 100 000 wérdd
mezczyzn i 4,4 / 100 000 wsrdd kobiet).

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla ocenianej technologii uznano ramucyrumab z paklitakselem w Il linii leczenia oraz
triflurydyne z typiracylem w Ill linii leczenia.

Wybdr komparatora uznano za zasadny. Niemniej biorgc pod uwage tres¢ wytycznych ESMO 2024,
chemioterapia (irynotekan, taksany) powinna by¢ rozwazona jako komparator dodatkowy, zwtaszcza
u pacjentow leczonych w Il linii, a w Il linii rowniez schemat FOLFIRI.

Opis wnioskowanego $wiadczenia
Trastuzumab derukstekan jest koniugatem leku z przeciwciatem ukierunkowanym na HER2.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) trastuzumab derukstekan jest wskazany
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2- dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotadka lub
potaczenia zotagdkowo-przetykowego (gastroesophageal junction, GEJ), ktérzy otrzymali wczesniej
schemat leczenia oparty na trastuzumabie.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.

Obecnie trastuzumab derukstekan jest dostepny w programie lekowym B.9.FM - Leczenie chorych
na raka piersi.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Populacje docelowg stanowig pacjenci z histologicznie potwierdzonym miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym nieoperacyjnym gruczolakorakiem Zzotadka lub rakiem potgczenia zotgdkowo-
przetykowego (GEJC).

Do analizy klinicznej wiaczono:

e badanie RCT fazy Ill DESTINY-GastricO1 poréwnujgce skutecznosé trastuzumabu derukstekanu
vs chemioterapia (paklitaksel lub irynotekan),

e badanie jednoramienne fazy Il DESTINY-Gastric02 przedstawiajgce skutecznos¢ trastuzumabu
derukstekanu,

e przeglad systematyczny Zhang 2023 z metaanalizg sieciowg (NMA), ktdrego celem byta analiza
wynikow skutecznosci i bezpieczenstwa otrzymywanych w trzeciej linii leczenia (w tym
trastuzumab derukstekan oraz triflurydyne/typiracyl) pacjentéw z zaawansowanym rakiem
zofadka oraz potaczenia zotgdkowo-przetykowego.

Ponadto, w celu poréwnania posredniego ocenianej interwencji z komparatorami przeprowadzono
analize MAIC, uwzgledniajgcg badanie RAINBOW (poréwnanie terapii ramucyrumabem
z paklitakselem vs placebo z paklitakselem, Wilke 2014) ibadanie TAGS (poréwnanie
triflurydyna/typiracyl vs placebo, Shitara 2018).

Skutecznosé
Il linia leczenia
Trastuzumab derukstekanu — wyniki badania jednoramiennego DESTINY-Gastric02 (Van Cutsem 2023)

Mediana przezycia catkowitego (OS) wyniosta 12,1 (9,4-15,4) mies., a mediana przezycia wolnego
od progresji (PFS) wyniosta 5,6 (4,2 — 8,3) mies. Wskaznik obiektywnych odpowiedzi (ORR) byt
pierwszorzedowym punktem koAcowym i wynidst 41,8%. Catkowitg odpowiedZ na leczenie
obserwowano u 4 (5,1%) pacjentéw, zas czesciowg odpowiedz na leczenie u 29 (36,7%) chorych.

Trastuzumab derukstekanu vs ramucyrumab w skojarzeniu z paklitakselem — porédwnanie posrednie
(nieopublikowana analiza MAIC wnioskodawcy)

Whioskodawca przedstawit wyniki pordwnania posredniego ocenianej interwencji z terapig skojarzong
ramucyrumabem i paklitakselem na podstawie nieopublikowanej analizy MAIC, jednak nie przekazat
danych zrédtowych umozliwiajgcych weryfikacje przeprowadzonej analizy. Ponadto w trakcie oceny
w Agencji opublikowane zostaty wstepne wyniki randomizowanego badania DESTINY-GastricO4
(NCT04704934). W zwigzku z powyzszym odstgpiono od przedstawienia wynikdw analizy MAIC
whioskodawcy w ww. zakresie.

Il linia leczenia

Trastuzumab derukstekanu vs chemioterapia (paklitaksel lub irynotekan) — wyniki poréwnania
bezposredniego w badaniu DESTINY-GastricO1 (Shitara 2020, Yamaguchi 2022)

Mediana przezycia catkowitego (OS) u pacjentéw otrzymujgcych trastuzumab derukstekan byta
istotnie statystycznie (IS) diuzsza niz u pacjentéw otrzymujacych chemioterapie: 12,5 mies. vs
8,9 mies., HR=0,6; 95%Cl: (0,42; 0,86); p=0,01, podobnie jak mediana przezycia wolnego od progresji
(PFS): 5,6 mies. vs 3,5 mies., HR=0,47, 95% Cl: (0,31; 0,71), p<0,05. U pacjentéw leczonych
trastuzumabem derukstekanem odnotowano réwniez IS wyzszy odsetek obiektywnych odpowiedzi
na leczenie (ORR) niz u pacjentéw leczonych chemioterapia: 51,3% vs 14,3%, p<0,0001.

Trastuzumab derukstekanu vs triflurydyna i typiracyl — wyniki NMA (poréwnanie posrednie, Zhang
2023)

Mediana przezycia catkowitego (OS) u pacjentdw otrzymujacych trastuzumab derukstekan byta IS
dtuzsza niz u pacjentéw stosujgcych triflurydyne z typiracylem: HR = 0,59; 95%Crl: 0,39 — 0,89; p<0,05,
podobnie jak mediana przezycia wolnego od progresji (PFS): HR = 2,13; 95% Crl: 1,4 — 3,21; p<0,05.
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Bezpieczeristwo

Wyniki dotyczace bezpieczeristwa oceniano u wszystkich pacjentéw, ktérzy otrzymali co najmniej
jedng dawke leku.

Il linia leczenia — trastuzumab derukstekanu (badanie DESTINY-Gastric02)

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku wystgpity u 95% pacjentdw leczonych
trastuzumabem derukstekanem, u 30% pacjentow byty to TEAE (ang. treatment-emergent adverse
events) 23 stopnia, a u ok. 13% pacjentéw — powazne TEAE. U 10% pacjentéw dziatania niepozgdane
zwigzane z lekiem spowodowaty koniecznosé przerwania terapii. Dwdch uczestnikdw zmarto w wyniku
Srddmigzszowej choroby ptuc i zapalenia ptuc, bedacych nastepstwem stosowania leku (dziatanie
zakwalifikowane jako niepozgdane prowadzace do zgonu). Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym,
ktdre wystepowato w stopniu co najmniej umiarkowanym (stopien 3) byta anemia, ktérej doswiadczyto
14% pacjentéw, nastepnie mdtosci — 8% i spadek liczby biatych krwinek — 6,3%.

Il linia leczenia — trastuzumab derukstekanu vs chemioterapia (badanie DESTINY-GatricO1)

Zdarzenia niepozadane spowodowane przyjeciem leku wystgpity u prawie wszystkich (97,6%)
uczestnikdw badania otrzymujgcych trastuzumab derukstekan oraz u znacznej wiekszosci (90,3%)
leczonych chemioterapiag. W grupie stosujgcej trastuzumab derukstekan znacznie czesciej
wystepowaty zdarzenia = 3 stopnia spowodowane przyjeciem leku (75,2% vs 43,5% dla ChT), powazne
zdarzenia spowodowane przyjeciem leku (21,6% vs 8,1% dla ChT) a takze zdarzenia prowadzace
do przerwania terapii (9,6% vs 4,8% dla ChT). W grupie stosujgcej trastuzumab derukstekan
odnotowano jeden zgon z powodu zapalenia ptuc, ktéry zakwalifikowano jako dziatanie spowodowane
przyjeciem leku.

Pozostate wyniki dotyczgce bezpieczenstwa przedstawiono w AWA.
Dodatkowe informacje dotyczqce skutecznosci i bezpieczeristwa

Il linia terapii — poréwnanie trastuzumab derukstekan vs paklitaksel + ramucyrumab - wstepne wyniki
z badania DESTINY-GastricO4 (NCT04704934, Shitara 2025)

Mediana przezycia catkowitego (OS) byta IS dtuzsza w grupie leczonej T-DXd niz w grupie leczone;j
RAM+PAX: 14,7 (12,1; 16,6) mies. vs 11,4 (9,9; 15,5) mies., HR = 0,70, 95% Cl: (0,55; 0,90); p = 0,0044.
IS wyniki uzyskano takze w zakresie PFS, mediana PFS wyniosta 6,7 (5,6; 7,1) mies. w grupie T-DXd vs
5,6 (4,9; 5,8) mies. w grupie RAM+PAX, HR = 0,74 95% Cl: (0,59; 0,92), p = 0,0074. Potwierdzony
obiektywny wskaznik odpowiedzi (cORR, ang. confirmed objective response rate) wystgpit u IS
wyzszego odsetka pacjentdw leczonych T-DXd 44,3% (37,8; 50,9) vs 29,1% (23,4; 35,3) stosujacych
RAM+PAX, réznica 15,1 pp., p < 0,001.

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem zgtoszono u 93,0% i 91,4% odpowiednio z grupy T-DXd
i RAM + PAX. Ciezkie zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem wystapity u 45 pacjentow (18,4%)
leczonych T-DXd vs 41 pacjentéw (17,6%) leczonych RAM + PAX; 50% vs 54,1% byto stopnia (G) 3.
Srédmiazszowa choroba ptuc lub zapalenie ptuc odnotowano u 34 pacjentéw (13,9%) z grupy T-DXd (1
G3, 0 G4/5) w pordéwnaniu z 3 pacjentami (1,3%) z grupy RAM + PAX. Zgon nastgpit u 4 pacjentow
leczonych T-DXD (1,6%) vs 2 pacjentéw leczonych RAM + PAX (0,9%).

Ograniczenia

Brak jest badan bezposrednio poréwnujgcych skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania trastuzumabu
derukstekanu wzgledem triflurydyny i typiracylu w Il linii leczenia. Zwraca sie réwniez uwage,
ze populacje witgczong do badania DESTINY-GastricO1 (trastuzumab derukstekanu vs paklitaksel
lub irynotekan) stanowig wytgcznie pacjenci rasy azjatyckiej. Ponadto, badanie DESTINY-Gastric04 jest
badaniem niezakonczonym.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka. Wnioskodawca
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) z perspektywy NFZ w dozywotnim horyzoncie
czasowym (10 lat).

Trastuzumab derukstekan vs ramucyrumab z paklitakselem — 1l linia leczenia

Zgodnie z wynikami analizy w Il linii leczenia, zastosowanie trastuzumabu derukstekanu w miejsce
ramucyrumabu z paklitakselem jest Oszacowany ICUR, w wariancie
(bez RSS: 844,1 tys. zt/QALY), progowa cena zbytu netto leku:

Trastuzumab derukstekan vs triflurydyna z typiracylem — lll linia leczenia

Zgodnie z wynikami analizy w Il i kolejnych liniach leczenia, zastosowanie trastuzumabu derukstekanu
w miejsce triflurydyny i typiracylu jest Oszacowany ICUR w wariancie
(bez RSS: 747,7 tys. zt/QALY), progowa cena zbytu netto leku:

Oszacowane wartosci ICUR prog optacalnosci z ustawy o refundacji,

Ograniczenia

Najwazniejsze ograniczenia analizy wnioskodawcy zwigzane sg z przyjetymi zatozeniami w zakresie

skutecznosci. Nalezy zwréci¢ uwage, ze istniejg nowe dane dotyczace skutecznosci T-DXd w Il linii

leczenia, opublikowane juz po ztozeniu uzupetnien wnioskodawcy. Ponadto nie wykorzystano

opublikowanych danych dotyczgcych wzglednej skutecznosci w Ill linii leczenia.

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. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Szacowana cena zbytu netto

produktu leczniczego, przy ktdrej koszt nie jest wyzszy niz koszt komparatora (T-DXd vs T/T) wynosi:
(niezaleznie od RSS).

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 pacjentow, ktérzy bedy stosowaé wnioskowang

technologie oszacowano na okoto ( ) w | oraz Il roku refundacji.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii

we wnioskowanym wskazaniu, wigzaé sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o:

- w wariancie bez RSS:
o 26,20 min zt (min. 22,01 miIn zt, max. 38,40 min zt) w | roku refundacji;
o 32,20 min zt (min. 27,37 min zt, max. 47,12 min zt) w Il roku refundacji;

- w wariancie z RSS:

Koszty leku Enhertu (trastuzumab derukstekan) wyniosg okoto zt w I roku oraz
zt w Il roku refundacji, odpowiednio w wariancie z RSS / bez RSS.

Ograniczenia

Najwazniejsze ograniczenie dotyczy liczby pacjentow, ktérzy mogg skorzystaé z terapii Enhertu w II.
I 1ll. linii leczenia. Istnieje niepewnos$¢ m.in., w zakresie jak duzy odsetek pacjentéw leczonych
wczesniej trastuzumabem skorzysta z terapii lekiem Enhertu oraz czy refundacja ocenianej interwencji
wplynie na odsetek chorych, u ktdrych oznaczany bedzie status HER-2 (wytyczne kliniczne zalecaja
oznaczenie statusu HER-2 zaréwno przed pierwsza linig, jak i po niej). Jednoczesnie eksperci kliniczni
wskazujg, ze liczba pacjentéw moze wynosi¢ miedzy 100-120 a 300-400 rocznie, zatem moze by¢
wyzsza niz zatozyt wnioskodawca.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Zaproponowany mechanizm dzielenia ryzyka nie zapewnia osiggniecia efektywnosci kosztowej

Uwagi do programu lekowego

Proponuje sie dodanie oceny jakosci zycia pacjentéw przy kwalifikacji i podczas monitorowania
leczenia w programie, by uzyskac¢ rzeczywiste dane z polskiej praktyki klinicznej. Szczegdétowe uwagi
przedstawiono w AWA.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Amerykanskie wytyczne NCCN 2025, zaréwno dla gruczolakoraka zotgdka jak i potaczenia zotadkowo-
przetykowego wskazujg trastuzumab derukstekan w Il lub Il linii terapii u pacjentéw z wynikiem
HER2-dodatnim, zwracajagc uwage na jego dziatania niepozadane izwigzang z tym koniecznosé
starannego doboru i monitorowania pacjentéw podczas terapii. W Europejskich wytycznych ESMO
2024 trastuzumab derukstekan jest zalecany u pacjentéw z HER-2 dodatnim zaawansowanym rakiem
zotadka, ktérzy wczesniej otrzymali schemat oparty na trastuzumabie. Wspdlne wytyczne niemieckie,
austriackie i szwajcarskie dotyczace leczenia systemowego raka zotgdka (DGHO 2023) ktadg nacisk
na powtdrne oznaczenie HER2 po niepowodzeniu pierwszej linii terapii przy uzyciu trastuzumabu.
Pozytywny wynik jest wskazaniem do leczenia trastuzumabem derukstekanem w Il lub w IlI linii.

Odnaleziono 4 dokumenty rekomendacji refundacyjnych zawierajgcych dane dotyczace terapii
leczenia raka zotgdka i raka potgczenia zotgdkowo-przetykowego — CADTH 2025, SMC 2024, HAS 2023,
G-BA 2023. Rekomendacja CADTH 2025 zostata ograniczona czasowo i uzalezniona od ponownej oceny
dodatkowych dowoddw. Ponadto, wskazano tez na koniecznos$¢ redukcji kosztéw terapii lekiem
Enhertu. W rekomendacji francuskiej HAS 2023 wskazano, ze lek Enhertu zapewnia niewielka kliniczng
warto$¢ dodang w obecnej $ciezce leczenia jako leczenie trzeciej lub pdzniejszej linii, obejmujgce
triflurydyna/typiracyl. Natomiast w odniesieniu do stosowania Enhertu w Il linii leczenia uznano,
iz korzysci kliniczne sg niewystarczajgce. W rekomendacji niemieckiej (G-BA 2023) wskazano,
ze dodatkowa korzys¢ ze stosowania Enhertu w miejsce komparatoréw nie zostata udowodniona —
zarowno w ramach I, jak i lll linii leczenia. Negatywna rekomendacja szkocka (SMC 2024) wynika
z braku ztozonego wniosku refundacyjnego.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Enhertu jest refundowany
w 7 krajach UE i EFTA.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.03.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma: PLR.4500.3926.2024.15.DWI), w sprawie
przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Enhertu (trastuzumab derukstekan) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka
przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotagdka (ICD-10: C15-C16)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 76/2025 z dnia 23 czerwca 2025 roku w sprawie oceny leku: Enhertu (trastuzumab derukstekan) w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotagdka (ICD-10: C15-C16)".

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0T.423.1.20.2025 Wniosek o objecie refundacja leku Enhertu (trastuzumab derukstekan) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotadka (ICD-10: C15-C16)” Data ukoriczenia: 11 czerwca 2025 r.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 76/2025 z dnia 23 czerwca 2025 roku w sprawie oceny leku: Enhertu (trastuzumab derukstekan) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia zotadkowo-przetykowego i zotadka (ICD-10: C15-C16)”.



