Agencja Oceny Technologii Medycznych

Uchwata Rady Konsultacyjnej nr 12/04/2008
w sprawie rekomendacji dotyczacej
finansowania trastuzumabu (Herceptin®)

w leczeniu adjuwantowym wczesnego raka sutka

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczace finansowania ze Srodkéw publicznych
trastuzumabu (Herceptin®) w leczeniu adjuwantowym wczesnego raka sutka przyjeto na
posiedzeniu w dniu 1 kwietnia 2008 roku. Cato$¢ oceny podjeta zostata przez AOTM na
zlecenie Ministra Zdrowia, w zwiazku z wnioskiem o umieszczenie Herceptin® w wykazach
lekéow refundowanych.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Rak piersi jest najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce. Dane
z Krajowego Rejestru Nowotwordw wskazuja, ze w 2005 r. standaryzowany wspdtczynnik
zachorowalnosci wynidst 44,5/100000, natomiast standaryzowany wspotczynnik umieralnosci
14,9/100000.[13] W 20-30% inwazyjnych rakéw piersi stwierdza si¢ amplifikacje genu
EbB-2 i/lub nadekspresje receptora ludzkiego czynnika wzrostu naskérka typu 2 (HER2).
Wiaze si¢ to z bardziej agresywnym przebiegiem choroby, z wiekszym ryzykiem nawrotu i
krétszym czasem przezycia.

Trastuzumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym IgGl,
ktére taczy sie wybidérczo z HER2, hamujac proliferacje komérek guza.

Herceptin® jest zarejestrowany w leczeniu pacjentek z rakiem piersi z przerzutami, u ktérych
stwierdzono nadekspresjc HER2. Stosowany jest w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym.
Preparat jest rowniez zarejestrowany do leczenia chorych z HER-dodatnim wczesnym rakiem
piersi po operacji, chemioterapii lub radioterapii.[l]

Rekomendacja

Dziatajac na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia Rada Konsultacyjna Agencji Oceny
Technologii medycznych rekomenduje nieumieszczenie trastuzumabu (Herceptin®)
w wykazach lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendaciji

Umieszczenie trastuzumabu w wykazach lekdéw refundowanych spowoduje znaczne
zwigkszenie ryzyka niekontrolowanego wzrostu wydatkow publicznych ze wzgledu na:

a) prawdopodobienstwo preskrypcji poza wskazaniami, uznanymi za zasadne przy
finansowaniu ze Srodkéw publicznych,

b) bardzo ograniczone mozliwosci kontroli post hoc zasadnosci preskrypcji.

* Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra
Zdrowia dotyczacych finansowania technologii medycznych ze $rodkéw publicznych.
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Wyjasnienie uzasadnienia

W aktualnie finansowanym programie terapeutycznym NFZ [11] zdefiniowano bardzo
precyzyjne kryteria kwalifikacji pacjentek do leczenia trastuzumabem. Przyktadowo, jednym
z tych kryteriéw jest najwicksza Srednica guza w przypadku nieobecnosci przerzutéw
w pachowych weztach chtonnych. Obecnie do leczenia w ramach programu kwalifikowane sa
pacjentki z nowotworem o rozmiarze powyzej 2 cm. W stanowisku eksperckim [10]
podnoszona jest zasadno$¢ finansowania tego leku w nowotworach o $rednicy powyzej 1 cm,
co zdecydowanie zwigksza populacje objeta leczeniem ponad liczbe ok. 900 pacjentek
podawana w analizie wnioskodawcy [4] i stanowisku eksperckim [10]. W analizie wptywu na
system opieki zdrowotnej przedstawionej przez wnioskodawce obejmujacej 932 pacjentki
kwalifikujace si¢ do terapii trastuzumabem szacowany roczny dodatkowy koszt wynosi
ok. 60-119 min zt (w poréwnaniu z leczeniem bez trastuzumabu) [4]. Rzeczywisty koszt
roczny ponoszony obecnie przez NFZ na finansowanie programu terapeutycznego,
obejmujacego zarowno terapi¢ adjuwantowa we wczesnym raku piersi jak i leczenie
przerzutowego raka piersi, wynosi ok. 200 min zt [5].

Dodatkowe uwagi

Rada Konsultacyjna uwaza, ze leczenie trastuzumabem mogloby by¢ finansowane wytacznie
w ramach programu terapeutycznego. Rada zwraca uwage, iz doniesienia naukowe wskazuja
na zblizona skuteczno$¢ 9-tygodniowej [2] i 52-tygodniowej terapii trastuzumabem [7,8,9]
w obserwacji trwajacej odpowiednio 20-55 i 0-48 miesiecy. Jest to podkreslone w stanowisku
nowozelandzkiego Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee [6].

Nalezaloby przeanalizowa¢ zasadno$¢ finansowania ze Srodkéw publicznych
9-tygodniowej terapii, co poprawitoby dostepnos$¢ leczenia. Zdaniem Rady Minister
Zdrowia winien zleci¢ przygotowanie rekomendacji dotyczacej tej kwestii.

drhahmedkafaf@’imm

Przewodniczacy Rady Konsultacyjnej
Agencia Oceny Technokog bisdumsraeh
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