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Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 44/12/2008 z dnia 10 wrzes$nia 2008 r.
w sprawie finansowania ze sSrodkéw publicznych
trastuzumabu (Herceptin®) w leczeniu wczesnego raka sutka

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje tymczasowe finansowanie trastuzumabu (Herceptin®)
w leczeniu wczesnego raka sutka na dotychczasowych zasadach przez okres 1 roku
i ponowne rozwazenie wniosku przed uptywem tego okresu.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Obecnie brak jest wystarczajgcych dowoddéw na poréwnywalng skutecznosé 9 tygodniowej
wzgledem 52 tygodniowej terapii trastuzumabem. Jednakze perspektywa duzych
oszczednosci w wydatkach ptatnika publicznego uzasadnia przeprowadzenie ponownej
oceny zasadnoS$ci finansowania 9-tygodniowej terapii trastuzumabem po zakoriczeniu badan
oceniajacych jej skutecznosc.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 kwietnia 2008 r. przygotowania analizy zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
trastuzumabu (Herceptin’) w leczeniu adjuwantowym wczesnego, HER-2 dodatniego raka piersi
w dwéch schematach: terapii 9- i 52-tygodniowe;j.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujagcym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce. Dane
z Krajowego Rejestru Nowotwordéw wskazujg, ze w 2005 r. standaryzowany wspotczynnik
zachorowalnosci wynidst 44,5/100000, natomiast standaryzowany wspdtczynnik umieralnosci
14,9/100000.[3] W 20-30% inwazyjnych rakow piersi stwierdza sie amplifikacje genu ErbB-2 i/lub
nadekspresje receptora ludzkiego czynnika wzrostu naskorka typu 2 (HER2). Wigze sie to z bardziej
agresywnym przebiegiem choroby, z wiekszym ryzykiem nawrotu i krétszym czasem przezycia.

Obecna standardowa terapia

Obecnie w Polsce trastuzumab jest wykorzystywany w ramach uzupetniajgcego leczenia
pooperacyjnego, przy czym warunki finansowania terapeutycznego programu Narodowego Funduszu
Zdrowia nie zapewniajg mozliwosci stosowania wspomnianego leczenia u wszystkich chorych
spetniajgcych kryteria kwalifikacji. W przypadku niemoznosci zastosowania uzupetniajgcego leczenia
trastuzumabem chore otrzymujg chemioterapie, hormonoterapie lub potgczenie tych lekéw
w zaleznosci od indywidualnych wskazan.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych z pdzniejszymi zmianami. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dotyczacych finansowania technologii medycznych
ze $srodkéw publicznych.
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Proponowana terapia

Trastuzumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym 1gGl, ktére
taczy sie wybiorczo z HER2, hamujgc proliferacje komérek guza. Herceptin® jest zarejestrowany
w leczeniu pacjentek z rakiem piersi z przerzutami, u ktérych stwierdzono nadekspresje HER2.
Stosowany jest w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym. Preparat jest réwniez zarejestrowany
do leczenia chorych z HER-dodatnim wczesnym rakiem piersi po operacji, chemioterapii lub
radioterapii.

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

W odniesieniu do 52-tygodniowego schematu terapii od czasu oceny dokonanej przez AOTM
(uchwata Rady Konsultacyjnej z dnia 1 kwietnia 2008) nie pojawity sie nowe doniesienia. Pojawity sie
natomiast dwa badania, w ktérych wykorzystano schemat 9-tygodniowy. [2][3] Trastuzumab
podawany roéwnoczesnie z taksanami przed rozpoczeciem terapii antracyklinami istotnie wydtuzat
przezycie wolne od choroby w okresie 36 miesiecy obserwacji, natomiast nie zaobserwowano
istotnego statystycznie wptywu na wydtuzenie catkowitego przezycia. Wyniki badan na matej grupie
chorych sugerujg poréwnywalny efekt terapii 9-tygodniowej i 52-tygodniowej.

Bezpieczenstwo terapii

Herceptin moze powodowaé dysfunkcje lewej komory serca, arytmie, nadciSnienie tetnicze,
niewydolnos¢ serca oraz kardiomiopatie. Moze réwniez prowadzi¢ do obnizenia frakcji wyrzutowej
lewej komory serca. Istnieje 4 do 6 razy wieksze ryzyko wzrostu czestosci niewydolnosci serca
u pacjentow otrzymujacych Herceptin jako monoterapie oraz w terapii tgczonej w pordwnaniu
do pacjentéw nieotrzymujacych leku. Najwiekszy absolutny wzrost czestosci dysfunkcji serca
wystepuje wtedy gdy Herceptin jest stosowany razem z antracyklina.

W badaniu FinHer [2] wykazano, ze pacjentki leczone trastuzumabem miaty nieznacznie lepszy
wskaznik LVEF w poréwnaniu do grupy, w ktérej nie podawano tego preparatu. W grupie kontrolnej
raportowano wystgpienie zawatu miesnia sercowego u jednej pacjentki, natomiast u 3 innych
stwierdzono niewydolnos¢ serca. [1][2]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Wyniki badan klinicznych sugerujg poréwnywalng skutecznos$¢ 2 schematow leczenia
(9 tygodni vs. 52 tygodnie) przy lepszym profilu bezpieczenstwa terapii 9-tygodniowej,
co wskazuje, ze w analizie kosztéw terapia 9-tygodniowa jest dominujgca w stosunku
do terapii 52-tygodniowe]j (potwierdza to rekomendacja PTAC, Nowa Zelandia).

Relacja kosztowa terapii 9-tygodniowej do 52-tygodniowe] (4,6-5,2 razy mniejszy koszt)
wskazuje na mozliwos¢ oszczednosci w systemie opieki zdrowotnej siegajgcych ok. 80%
obecnych naktaddéw.
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