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Rekomendacja nr 100/2025
z dnia 25 lipca 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Trodelvy (sacituzumabum
govitecanum) w ramach programu lekowego B.9.FM. , Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Trodelvy (sacituzumabum
govitecanum) w ramach programu lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”,
z bezptatnym poziomem odptatnosci dla pacjenta, w istniejgcej grupie limitowej pod warunkiem
pogtebienia zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka poprzez dalsze obnizenie ceny oraz
dodanie mechanizmu zabezpieczajgcego wydatki ptatnika typu CAP.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy leku Trodelvy (sacituzumabum govitecanum, SAC) w programie lekowym (PL) B.9.FM.
Populacje docelowg stanowig dorosli pacjenci z wykazujgcym ekspresje receptora hormonalnego (HR)
i niewykazujgcym ekspresji ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2. (HER2) nieresekcyjnym
lub przerzutowym rakiem piersi, ktérzy wczesdniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie
dodatkowe linie leczenia systemowego w zaawansowanej chorobie. Aktualnie w tym wskazaniu brak
jest aktywnego leczenia natomiast pacjenci majg dostepne leki w katalogu chemioterapii, ktore
w praktyce klinicznej stanowig alternatywe terapeutyczna dla SAC.

Wedtug wytycznych postepowania klinicznego we wnioskowanej grupie pacjentéw zaleca sie
chemioterapie (CTH; najczesciej w monoterapii, m.in. kapecytabina, erybulina (nie refundowana
w Polsce), winorelbina, doksorubicyna, paklitaksel), a w najnowszych europejskich i amerykanskich
wytycznych wskazuje sie takze na terapie SAC.

Trodelvy jest aktualnie refundowany w leczeniu przerzutowego lub miejscowo zawansowanego
potréjnie ujemnego raka piersi (gdy radykalne leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub niemozliwe
do zastosowania). Wnioskowane wskazanie stanowi rozszerzenie populacji pacjentdw objetych
aktualnie refundacjg SAC.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania wnioskowanej technologii opiera sie
w gtéwnej mierze na randomizowanym badaniu Il fazy (TROPiCS-02) w ktérym poréwnywano SAC
z CTH. Podsumowujgc wyniki, terapia SAC vs CTH odznacza sie istotnie statystycznie wyiszg
skutecznoscig w zakresie przezycia wolnego od progresji choroby (PFS; redukcja ryzyka PFS 35%;
mediana PFS 5,5 mies. SAC vs 4 mies. CTH), przezycia catkowitego (OS; redukcja ryzyka wystgpienia
zgonu 21%; mediana OS: 14,5 mies. SAC vs 11,2 mies. CTH), odpowiedzi na leczenie (ORR;
prawdopodobienstwo uzyskania ORR wyzsze o 1,5 razy), a takze jakosci zycia (EORTC QOL-C30 — wynik
na korzy$s¢ SAC w wiekszosci domen m.in.: globalnego stanu zdrowia, funkcjonowania fizycznego
i emocjonalnego). W analizie bezpieczenstwa wykazano, dla pordwnania wnioskowanej technologii
z CTH istotnie statystycznie wyzsze ryzyko m.in.: zdarzen niepozgdanych wystepujacych w czasie
leczenia (TEAE) 23. stopnia, ciezkich zdarzen niepozgdanych (SEA) ogétem, zdarzen niepozgdanych
uznanych za zwigzane z leczeniem (TRAE) prowadzacych do czasowego przerwania terapii. Gtdwnym
ograniczeniem analizy wptywajgcym na niepewnos¢ wnioskowania jest rdznica w zakresie CTH
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stosowanej w badaniu klinicznym w stosunku do polskiej praktyki (istotna czes¢ pacjentéw
otrzymywata nierefundowang w Polsce erybuling).

Wartos$¢ oszacowanego wspdtczynnika ICUR, przy uwzglednieniu RSS wynosi co
oznacza, ze technologia nie jest efektywna kosztowo. Gtéwna niepewnos¢ oszacowan wnioskodawcy
wynika z ograniczen analizy kliniczne;j.

Wydatki ptatnika publicznego, wedtug wnioskodawcy, w ciggu pierwszych dwdch lat wzrosng
w wariancie zRSS o . Podstawowa niepewnos¢ wynikéw zwigzana jest z oszacowaniami
wielkosci populacji docelowej.

Wiekszo$¢ odnalezionych rekomendacji refundacyjnych (2/3) wydanych przez zagraniczne agencje HTA
byta pozytywna lub pozytywna warunkowo. Wskazywano w nich na wyzszg skuteczno$¢ ocenianej
technologii w porédwnaniu z terapig alternatywng, a warunki dotyczyty obnizenia ceny leku. Ponadto
zidentyfikowano jedng negatywng australijskg rekomendacje, w ktérej wskazywano na zbyt wysoka
cene i brak efektywnosci-kosztowej.

Podsumowujac, mimo ograniczen zwigzanych z niepewnoscia wynikdéw analiz przedtozonych przez
whnioskodawce, majac na uwadze wykazang w badaniu TROPiICS-02 skutecznos¢ SAC vs CTH
w szczegdlnosci w poprawie mediany przezycia catkowitego o 3,2 miesigca, ktérg EMA w tej populacji
ocenita jako istotng klinicznie korzys¢, mozna stwierdzi¢, ze SAC médgtby stanowi¢ wartosciowg opcje
terapeutyczng w analizowanym wskazaniu.

W zwigzku z powyzszym, majac takie na uwadze niepewnosci w zakresie szacunkéw populacji,
udziatdw w rynku, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, w ocenie Prezesa Agencji
finansowanie wnioskowanej technologii jest zasadne, jednakie niezbedne jest pogtebienie
zaproponowanego przez wnioskodawce RSS.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Trodelvy (sacituzumabum govitecanum) 200 mg, infuzja dozylna, 1 fiol. 50 ml proszku,
GTIN: 05391507146816 proponowana cena zbytu netto (CZN): w ramach programu
lekowego B.9.FM. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”, z bezptatnym poziomem
odptatnosci dla pacjenta, w istniejgcej grupie limitowej 1265.0, Sacytuzumab gowitekan.

Problem zdrowotny

Rak piersi/sutka (ICD-10: C50) jest ztosliwym nowotworem, ktéry wywodzi sie z nabtonka przewoddéw
lub zrazikéw gruczotu sutkowego. Jest chorobg heterogenng, o réznych podtypach biologicznych,
zaleznych m.in. od ekspresji receptoréow hormonalnych i HER2. Rozwija sie miejscowo i moze dawac
przerzuty do weztéw chtonnych (najczesciej weztéw pachowych) i narzgdéw wewnetrznych (np. ptuc,
watroby, kosci, mézgu). Do gtéwnych czynnikdw ryzyka nalezg m.in. pteé, wiek oraz wystepowanie
mutacji genetycznych (BRCA1/BRCA2).

W wiekszosci przypadkdéw nawrdt choroby wystepuje w ciggu 5 lat od zakonczenia leczenia.
W zaleznosci od stopnia zaawansowania nowotworu odsetki piecioletnich przezy¢ osiggaja 95% dla
stopnia |, 50% dla stopnia Il, 25% dla Il stopnia i malejg do <5% dla IV stopnia zaawansowania,
usredniony odsetek piecioletnich przezy¢ dla Polski wynosi 74%.

Z danych NFZ za 2023 r. wynika, ze liczba pacjentéw (unikalne numery PESEL) 218 r.z. z rozpoznaniem
gtéwnym i/lub wspdtistniejgcym ICD-10: C50 wynosita 243 637, natomiast w ramach PL B.9.FM leczono
15 759 oséb.

Zgodnie z szacunkami wtasnymi eksperta klinicznego w Polsce liczba chorych w ocenianym wskazaniu
nie przekracza 800-900 przypadkdw, a liczba nowych zachorowan to 500 przypadkéw w ciggu roku.
Ponadto ekspert wskazuje, ze do leczenia oceniang technologig bedzie kwalifikowa¢ sie ok. 350-500
pacjentow.

1 Wynik ze scenariusza analizy wrazliwosci, w ktérym oparto sie wytgcznie o wyniki skutecznos$ci z badania rejestracyjnego TROPiCS-02 —
w ocenie Agencji scenariusz ten powinien stanowi¢ wariant podstawowy analizy.
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Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie finansowane w polskiej praktyce klinicznej
za komparator dla Trodelvy (sacituzumabum govitecanum; SAC) wnioskodawca uznat terapie
standardowg obejmujgcg chemioterapie (w ramach katalogu C: gemcytabina, kapecytabina,
karboplatyna, winorelbina, cisplatyna, paklitaksel, doksorubicyna, docetaksel, cyklofosfamid,
metotreksat, doksorubicyna liposomalna, doksorubicyna pegylowana, fluorouracyl, epirubicyna,
etopozyd, emcytabina, ifosfamid, winorelbina). Wybdr komparatora jest prawidtowy.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Sacituzumabum govitecanum (SAC) jest koniugatem przeciwcialo monklonalne-lek. Wigze sie
z komdrkami nowotworowymi z ekspresjg Trop-2 i jest internalizowany z pézniejszym uwolnieniem
SN-38 z tacznika hydrolizowanego. SN-38 wchodzi w reakcje z topoizomerazg | i zapobiega ponownemu
wigzaniu sie peknie¢ pojedynczych nici wywotanych topoizomerazg I. Wynikajace z tego uszkodzenie
DNA prowadzi do apoptozy i $Smierci komorki.

Zgodnie z ChPL Trodelvy (SAC) jest wskazany w monoterapii m.in. w leczeniu dorostych pacjentéw
z nieresekcyjnym lub przerzutowym rakiem piersi wykazujgcym ekspresje receptora hormonalnego
(HR-dodatni), niewykazujgcym ekspresji receptora ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2
(HER2-ujemny), ktdrzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie dodatkowe linie
leczenia systemowego w zaawansowane] chorobie.

Whioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do analizy klinicznej wtgczono dwa badania z randomizacjag TROPiCS-02 (rejestracyjne; 67% rasa
kaukaska), EVER-132-002 (100% rasa azjatycka), w ktérych poréwnywano SAC z CTH? oraz

Z uwagi na heterogenicznos¢ ww. préb klinicznych, ponizej przedstawiono
wytgcznie wyniki badania rejestracyjnego. Nalezy odnotowaé, ze wnioski ptyngce zaréwno z badania
rejestracyjnego, jak i z metaanalizy wnioskodawcy sg spdjne w zakresie efektywnosci klinicznej oraz
profilu bezpieczenstwa.

Dodatkowo w analizie ujeto trzy przeglady systematyczne (Qureshi 2024, Belloni 2024 i Dacoregio
2024) i jedno doniesienie konferencyjne odnoszace sie do badan efektywnosci rzeczywistej (Dawood
2024).

Szczegdtowy opis wszystkich publikacji wtgczonych do analizy oraz ich wyniki znajduje sie w Analizie
Klinicznej wnioskodawcy (AKL).

Skutecznos¢ kliniczna
SAC vs CHT (TROPiCS-02)

Istotnie statystycznie wyzszg skutecznos¢ SAC w porédwnaniu do CTH odnotowano w zakresie punktéw
koncowych (wyniki przedstawiono dla dostepnego najdtuzszego okresu obserwacji tj. mediana
12,8 miesiecy?, ostatni dla mediany 12,5 miesiecy):

e PFS w ocenie niezaleznej komisji — pierwszorzedowy punkt koricowy: HR=0,65 [95%Cl: 0,53 — 0,81;
p=0,0001], mediana PFS dla SAC 5,5 mies. [95%Cl 4,2 — 6,9] vs CHT 4,0 mies. [95%Cl 3,0 — 4,4];

e 0S: HR=0,79 [95%Cl: 0,65 — 0,95; p=0,0133], mediana OS dla SAC 14,5 mies. [95%Cl: 13,0 — 16,0]
vs 11,2 mies. [95%Cl: 10,2 — 12,6];

e o0goélna ORR w ocenie niezaleznej komisji;

e stabilna choroba (SDi) w ocenie niezaleznej komisji;

o wskaznik korzysci klinicznej w ocenie niezaleznej komisji;

2 W ramach CHT stosowano cztery rézne schematy leczenia. Substancje dostepne w Polce (gemcytabine (GEM); kapecytabine (KAP);
winorelbine (WIN)) stosowano u 52% pacjentéw (TROPiCS-02) i 21% (EVER-132-002) u pozostatych pacjentdéw niedostepna w naszym kraju
erybuline (ERB).

3 Publikacja Tolaney 2023a (analiza eksploracyjna).
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e jakos¢ zycia (kwestionariusz EORTC QOL-C30) w kontekscie m.in.: globalnego stanu zdrowia:
HR=0,75 [95%Cl: 0,61 — 0,92]; funkcjonowania fizycznego: HR=0,78 [95%CI 0,64 — 0,97];
funkcjonowania emocjonalnego: HR=0,67 [95%Cl: 0,54 — 0,83]; zmeczenia: HR=0,73 [95%Cl: 0,60
—0,89]; dusznosci: HR=0,74 [95%Cl — 0,60; 0,92]; bezsennosci: HR=0,80 [95% CI: 0,64 — 0,99].
Ponadto w grupie SAC w pordwnaniu do CHT istotnie statystycznie szybciej odnotowywano
pojawienie sie biegunki: HR=1,41 [95%Cl: 1,15 —1,73].

Nie odnotowana rdznic istotnych statystycznie pomiedzy badanymi interwencjami (ocena niezaleznej

zaslepionej komisji) w przypadku: catkowitej odpowiedzi (CR), czesciowej odpowiedzi (PR), SDi przez

> 6 mies., progresji choroby (PD), jakosci zycia dla sumarycznego wyniku wszystkich analizowanych
domen.

Bezpieczeristwo
SAC vs CHT (TROPiCS-02)

W grupie SAC w poréwnaniu do CTH odnotowano istotne statystycznie wyzsze ryzyko wystgpienia
(wiekszos¢ wynikdw dla okresu obserwacji 12,8 miesiecy) w szczegdlnosci dla:

e zdarzen niepozadanych wystepujgcych w czasie leczenia (TEAE) >3. stopnia (RR=1,24 [95%Cl: 1,10
— 1,40], NNH=6 [95%Cl: 4 — 15]). W grupie SAC istotnie statystycznie czeSciej wystepowaty
(neutropenia (52% vs 39%), biegunka (10% vs 1%), niedokrwistos¢ (7% vs 3%); bdl brzucha (4% vs
1%))

e TEAE prowadzacych do czasowego przerwania terapii (RR=1,52 [95%Cl: 1,29 — 1,79], NNH=4
[95%Cl: 3 - 7]),

e ciezkich zdarzen niepozadanych (SEA) ogdtem (RR=1,43 [95%Cl: 1,04 — 1,97]), NNH=12 [95%ClI: 6
—92]. W grupie SAC istotnie statystycznie czesSciej wystepowaty (okres obserwacji 12,5 miesiecy:
biegunka (2% vs <1%), neutropeniczne zapalenie okreznicy (2% vs 0%), bdl brzucha (2% vs 0%)).

e zdarzen niepozgdanych uznanych za zwigzane z leczeniem (TRAE) prowadzacych do czasowego
przerwania terapii (okres obserwacji 12,5 miesiecy) (RR=1,64 [95%Cl: 1,36 — 1,99] NNH=4 [95%Cl:
3-6]).

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w zakresie TEAE prowadzacych do redukcji dawek leku,

TEAE prowadzacych do zgonu, TRAE prowadzacych do zaprzestania terapii.

Dodatkowe informacje w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
Opracowania wtdrne (Qureshi 2024, Belloni 2024 i Dacoregio 2024)
Wyniki przegladdéw wtaczonych do analizy sg spojne z wynikami badania TROPiCS-02.

ChPL produktu leczniczego Trodelvy

ChPL produktu leczniczego Trodelvy do zdarzen niepozgdanych wystepujgcych bardzo czesto (>1/10)
zalicza: zakazenia drédg moczowych, zakazenia goérnych drég oddechowych, neutropenie,
niedokrwisto$¢, leukopenie, limfopenie, nadwrazliwo$é, zmniejszone taknienie, hipokaliemie,
hipomagnezemie, hiperglikemie, bezsennosé, bdl gtowy, zawroty gtowy, kaszel, biegunke, nudnosci,
wymioty, zaparcia, bdl brzucha, tysienie, wysypke, swiad, bdl plecow, bdl stawdw, zmeczenie
i zmniejszenie masy ciafa.

Raport EMA

Trodelvy zapewnia istotng klinicznie korzys¢ w zakresie przezycia u pacjentéw z zaawansowanym
rakiem piersi HR+/HER2- po wyczerpaniu dostepnych opcji leczenia. Poprawa mediany OS wynoszgca
3,2 miesigca stanowi istotng klinicznie korzys¢, ktéra przewaza wyzszg toksyczno$é, w poréwnaniu
z CTH. Profil bezpieczeristwa uznano za akceptowalny, ale wymagajacy monitorowania. Ogdlny bilans
korzysci i ryzyka oceniono jako korzystny.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy sg réznice w zakresie chemioterapii stosowanej w badaniu klinicznym
w stosunku do polskiej praktyki (istotnha cze$é¢ pacjentow w ramieniu kontrolnym otrzymywata
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nierefundowang w Polsce erybuline)®. Ponadto w przegladzie systematycznym Qureshi 2024
uwzgledniono takze dane dotyczace pacjentdéw z potréjnie ujemnym rakiem sutka.

Pozostate ograniczenia oméwiono w AWA oraz AKL wnioskodawcy.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
W ramach zaproponowanego RSS podmiot odpowiedzialny zobowigzuje sie,

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy (analiza uzytecznosci kosztéw, 10-letni — horyzont dozywotni)

dla poréwnania SAC z CTH® ICUR wynosi 643 872 zt/QALY bez RSS i z RSS, progowa
CZN w obu wariantach (z i bez RSS) . Koszty leczenia w perspektywie NFZ w wariancie
z RSS dla SAC wynoszg a dla CHT . Oszacowana réznica w QALY to QALY

na korzys$¢ interwencji oceniane;j.
Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uznano za tozsame.
Wyniki analizy wrazliwosci

Zgodnie z wynikami analizy probabilistycznej prawdopodobienstwo, ze SAC jest terapia
kosztowo optacalng wynosi
Ograniczenia
Gtéwny wptyw na niepewnos¢ oszacowan majg ograniczenia analizy klinicznej w szczegdélnosci
w zakresie efektywnosci klinicznej ocenianego leku (dane wejsciowe pochodzace z metaanalizy badan
TROPICS-02 oraz EVER-132-02, z ktérych to ostatnie dotyczyto wytgcznie populacji azjatyckiej), ktére

przektadajg sie na zatozenia przyjete w modelu ekonomicznym. Pozostate ograniczenia omdwiono
w AWA.

W ocenie Agencji, w zwigzku z odnotowanymi ograniczeniami analizy ekonomicznej, jej wariant

podstawowy powinien stanowi¢ scenariusz analizy wrazliwosci, w ktdrym oparto sie wytgcznie o wyniki

skutecznosci z badania rejestracyjnego TROPiICS-02 ( ; progowa CZN
zt).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw

medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930).

Nie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na: w ., pacjentéw w Il. roku analizy
W scenariuszu nowym.

Objecie refundacjg SAC spowoduje, odpowiednio w . i Il roku refundacji, wzrost wydatkéw ptatnika
o ok zt z RSS (56,72 miIn zt bez RSS), zt z RSS (146,73 min zt bez RSS) -
perspektywa NFZ. Wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame.

Koszty leku wyniosg w wariancie z RSS to zt, zt odpowiednio w kolejnych latach
refundaciji.

W analizie wrazliwosci

Obliczenia Agencji

4 Whnioskodawca w ramach APD przeprowadzit wstepng analize kliniczng, ktérej wyniki sugerujg, skutecznosé erybuliny co najmniej
poréwnywalng, a w niektdrych przypadkach wyzszg, niz inne cytostatyki stosowane obecnie w polskich warunkach klinicznych

5 W zatozeniu stanowiaca: kapecytabine ; karboplatyne ; winorelbine ; gemcytabine  ; paklitaksel  ; doksorubicyne
kapecytabina + fulwestrant  ; niepegylowang doksorubicyne liposomalng w skojarzeniu z cyklofosfamidem  ; docetaksel
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Przeprowadzono obliczenia uwzgledniajgce koszty niewykorzystanego produktu, z ktérych wynika,
ze przy potencjalna strata dla Swiadczeniodawcy wynosi
(wartos¢ usredniona) Wielko$¢ straty zalezy od liczby przyjmowanych danego dnia
Swiadczeniobiorcéw oraz faktycznie podanej ilosci leku.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ zwigzana z okresleniem wielkosci populacji
docelowej oraz ksztattowania sie udziatdw w rynku analizowanych lekdw. Pozostate ograniczenia
omowiono w AWA.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majgc na uwadze wyniki analizy ekonomicznej oraz wyptywu na budzet ptatnika publicznego
zaproponowany RSS nie jest wystarczajgcy i wymaga pogtebienia poprzez dalsze obnizenie ceny oraz
dodanie mechanizmu zabezpieczajgcego wydatki ptatnika typu CAP.

Uwagi do programu lekowego

Omoédwiono w AWA.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Wtaczono siedem wytycznych dotyczacych ocenianego wskazania PTOK 2020, ESMO 20212025, ASCO
2024 i NCCN 2025. Wnioskowana interwencja jest wymieniana w ESMO 2025 i NCCN 2025. Wytyczne
zgodnie wskazujg, ze trzecia i kolejne linie leczenia sg zalezne od wczesniej zastosowane] terapii
i obecnych mutacji genowych. SAC od trzeciej linii jest rekomendowany przez wytyczne europejskie
natomiast w amerykanskich wskazuje sie go jako terapie preferowang juz od Il linii leczenia (brak
mozliwosci zastosowania trastuzumabu derukstekanu) lub terapie, ktérg nalezy rozwazy¢ w kolejnych
liniach, gdy nie wprowadzono jej w Il. linii leczenia.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne: pozytywng (HAS 2023), warunkowo pozytywng (CADTH
2024) i negatywng (PBAC 2023). W rekomendacjach pozytywnych wskazuje sie na wyzszos¢ SAC nad
CTH m.in. pod wzgledem przezycia bez progresji, przezycia catkowitego, a warunek objecia refundacjg
dotyczyt obnizenia ceny. Uzasadnienie rekomendacji negatywnej to zbyt wysoka cena i brak
efektywnosci-kosztowej. Ponadto w dokumencie G-BA 2024 wskazano na znaczng dodatkowa korzysc
SAC nad kapecytabing, erybuling czy winorelbina.

Z danych przekazanych przez wnioskodawce wynika, ze produkt leczniczy Trodelvy (SAC) w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w 12 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych)

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.04.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLR.4500.4447.2024.15.MKO) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Trodelvy
(sacituzumabum govitecanum), w ramach programu lekowego ,B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”,
na podstawie art.35 ust 1. ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 93/2025 z dnia 23 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Trodelvy (sacituzumabum govitecanum) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”
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Rekomendacja nr 100/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 25 lipca 2025 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 93/2025 z dnia 23 lipca 2025 roku w sprawie oceny leku Trodelvy (sacituzumabum
govitecanum) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”
Raport nr 0T.423.1.26.2025 ,Whniosek o objecie refundacja leku leku Trodelvy (sacituzumabum govitecanum ) w ramach

programu lekowego ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”. Analiza weryfikacyjna”. Data ukonczenia: 9 lipca
2025r.



