Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2026 z dnia 7 wrzesnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Phesgo (trastuzumabum + pertuzumabum)
w ramach programu lekowego B.9.FM , Leczenie chorych
na raka piersi — trastuzumab w skojarzeniu z pertuzumabem
(leczenie adjuwantowe)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:
e Phesgo (trastuzumabum + pertuzumabum), roztwdr do wstrzykiwan,

600 mg + 1200 mg, 1 fiol., GTIN: 07613326036023,
e Phesgo (trastuzumabum + pertuzumabum), roztwdr do wstrzykiwan,
600 mg + 600 mg, 1 fiol., GTIN: 07613326036191,
w ramach programu lekowego B.9.FM ,Leczenie chorych na raka piersi —
trastuzumab w skojarzeniu z pertuzumabem (leczenie adjuwantowe)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia
kosztu terapii i zmodyfikowania zapisow programu lekowego.
Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka:
Phesgo powinno by¢ refundowane tylko wtedy, gdy po uwzglednieniu RSS
rzeczywisty koszt catej terapii nie jest wyzszy od najtanszej rownowaznej terapii
P+T, podawanej oddzielnie.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:
e precyzyjne zdefiniowanie zajecia weztow chfonnych jako obecnosci
co najmniej jednego makroprzerzutu >2 mm;
e wykluczenie pacjentow z pN1mi i pNO(i+);
e wyfqgczenie wskazania podwdjnej terapii anty HER2 u pacjentow, u ktdrych
w materiale pooperacyjnym uzyskana jest catkowita odpowiedZ
patologiczna definiowana jako tpCR (ypT0/is NO).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Phesgo nie jest nowym lekiem w programie B.9.FM. Nowosciq nie jest ani postac
podskdrna (SC), ani dawkowanie, lecz rozszerzenie etapu leczenia, na ktorym
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mozna je stosowac. Rozszerzenie dotyczy HER2-dodatniego raka piersi z wysokim
ryzykiem wznowy, zdefiniowanym jako obecnosc zajetego wezta chtonnego.

W aktualnym programie B.9.FM. (od 04.2026) Phesgo, czyli state potqczenie
pertuzumabu + trastuzumabu SC, jest juz finansowane w dwdch zasadniczych
sytuacjach: w leczeniu neoadjuwantowym wczesnego HER2+ raka piersi oraz
w | linii leczenia przerzutowego/miejscowo zaawansowanego HER2+ raka piersi.
Aktualny program dopuszcza w terapii neoadjuwantowej pertuzumab +
trastuzumab ,podawane niezaleznie lub w formie produktu leczniczego
zfozonego... do podawania podskornego”. Tak samo w chorobie zaawansowanej
juz obecnie mozna stosowac P+T jako oddzielne leki lub preparat ztoZzony SC.

Kluczowa zmiana dotyczy leczenia adjuwantowego (po operacji). W obecnym
programie: po neoadjuwantowym P+T/Phesgo i operacji zapis mowi: ,,Po zabiegu
operacyjnym stosuje sie leczenie uzupetniajgce trastuzumabem” i tqgczny czas
podawania trastuzumabu wynosi maksymalnie 12 miesiecy/18 podan.
Wg projektu programu lekowego, po zabiegu bedzie mozina kontynuowac
podwdjng blokade P+T, zardwno jako dwa leki w postaci dozylnej (IV), jak i jako
Phesgo - lek w postaci podskdrnej (SC).

Moze to spowodowaé kilkakrotny wzrost zuzycia Phesgo/pertuzumabu.
Dodatkowo pojawia sie grupa pN+ po pierwotnej operacji, ktora dotqd
adjuwantowego pertuzumabu w ogdle nie dostawata.

Dowody naukowe

Dowody naukowe opierajg sie o trzy badania kliniczne: APHINITY, FeDeriCa
i PHranceSCa. APHINITY wskazuje, ze pertuzumab dodany do trastuzumabu
adjuwantowo daje korzys¢ u N+. FeDeriCa wskazuje, ze Phesgo SC daje
co najmniej takq ekspozycje farmakokinetyczng jak P+T IV; pCR, bezpieczeristwo
i pozniejsze wyniki kliniczne sq podobne. PHranceSCa potwierdza, ze SC jest
preferowane przez chorych i dobrze tolerowane, takze w okresie adjuwantowym.
Rozszerzenie samego pertuzumabu na okreslonq populacje adjuwantowgqg
ma rézngq site dowodow: dla pN+ podstawy sq mocne (APHINITY), a dla cN+/pCR
znacznie bardziej posrednie. Nie udowodniono braku nizszosci w zakresie
przezywalnosci (survival non-inferiority) Phesgo vs oddzielnie podawane dozylnie
P+T. Nie udowodniono bezposrednio koniecznosci dalszego P po operacji
u cN+/pCR — dowody naukowe majq charakter posredni.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono jedne wytyczne krajowe (PTOK 2020) oraz siedem zagranicznych
(NCCN 2025/2026, ESMO 2024, NICE 2025, SEOM-GEICAM-SOLTI 2025,
AGO 2025, EUSOMA-SIOG 2021, ASCO 2020). Wytyczne sq spdjne i wskazujq
na zasadnos¢ stosowania pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem
w leczeniu okotooperacyjnym pacjentéow z HER2-dodatnim wczesnym rakiem
piersi obcigzonych wysokim ryzykiem nawrotu, szczegolnie w przypadku zajecia
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regionalnych weztéw chtonnych. Wytyczne ASCO 2020 wskazujq, ze trastuzumab
w skojarzeniu z chemioterapiq jest zalecany u chorych z HER2-dodatnim rakiem
piersi z zajeciem weztow chtonnych oraz u chorych bez zajecia weztéw chtonnych
zguzem >1 cm, a dodanie rocznego leczenia adjuwantowego pertuzumabem do
schematu opartego na trastuzumabie mozna rozwazyc szczegolnie u pacjentow
Z zajeciem weztow chfonnych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie Phesgo (PHE) w miejsce
TRAS jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porownania PHE vs TRAS
wynidst 376 tys. zt/ QALY w wariancie bez RSS. Oszacowany ICUR dla poréwnania
PHE vs TRAS wyniost w wariancie z RSS.
Catkowite wydatki inkrementalne budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym
wyhiosq

oraz 117,6 (90,6-151,1) min zt w | roku i 231,6 (187,1-260,5) min zt w I
roku refundacji (bez RSS). Najwiekszy przyrost kosztow spowoduje refundacja
Phesgo. W wariancie z RSS bedzie , odpowiednio
w i Il roku refundacji.

Rekomendacje refundacyjne

Rekomendacje pozytywne (Medicinradets 2026: Perjeta) oraz rekomendacje
wykazujgce dodatkowq korzysc kliniczng (G-BA 2023: Phesgo i Perjeta) zalecajq
stosowanie skojarzenia pertuzumabu z trastuzumabem w leczeniu
adjuwantowym, wczesnego raka piersi HER2-dodatniego z wysokim ryzykiem
nawrotu, jednak wskazujg na niewielkq dodatkowq korzys¢ (G-BA 2023) oraz
niepewnosci dotyczqce dziatann niepozgdanych oraz rzeczywistego wptywu
na przezywalnos¢ (Medicinradets 2026).

W rekomendacji pozytywnej warunkowo zaréwno dla Phesgo (SMC 2021)
i Perjeta (NICE 2019, SMC 2020) ograniczenie odnosi sie do stosowania
wnioskowanych technologii u pacjentow z zajeciem weztow chtonnych.
Rekomendacja pozytywna warunkowo NICE 2019 dla Perjeta wskazuje
na niepewnosci dotyczgce dowodow skutecznosci klinicznej i w zwigzku z tym
szacunkow efektywnosci kosztowej.

Rekomendacje negatywne dla Phesgo (NCPE 2021, HAS 2021) i Perjeta (NCPE
2019, HAS 2019, PBAC 2018/2019 oraz CDA-AMC 2018) zwigzane
sq z niepewnosciami dotyczgcymi istnienia klinicznie istotnych korzysci oraz
ograniczen zwigzanych z oszacowaniami efektywnosci kosztowej i optacalnoscig
wzgledem innych metod leczenia.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Phesgo (pertuzumab
+trastuzumab) we wskazaniu leczenie adjuwantowe wczesnego raka piersi
HER2+ jest finansowany w 15 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2026 z dnia 07.09.2026 r.

Gtowne argumenty decyzji:

e wyniki badarn naukowych i wytyczne towarzystw wskazujq na mozZliwe
korzysci kliniczne zastosowania pertuzumab + trastuzumab w terapii
adjuwantowej, szczegolnie pacjentow z makroprzerzutami pN+;

e nie wykazano roznic w skutecznosci w zaleznosci od formy podania leku;

e dodatkowe wydatki z budzetu ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.14.2026
i OTAD.4131.13.2026 ,Whniosek o refundacjg lekdw Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) Perjeta (pertuzumab)
w skojarzeniu z trastuzumabem w ramach programu lekowego B.9.FM. »Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10:
C50)«”, data ukonczenia: 26 sierpnia 2026 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., 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), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



