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O raku piersi powiedziano juz wiele,

ale znana jest tylko potowa historii...




Since the 1990s:
Mortality Down, Survivorship Up

In the United States...

Cancer Mortality (rate per 100,000)

1990 1995 2000 2005 2010
Year
Sources : US Mortality Files, National Center for Health Statistics, CDC. DeSantis C, Chunchieh L, Mariotto AB, et al. (2014). Cancer Treatment and
Survivorship Statistics, 2014. CA: A Cancer Journal | for Clinicians.
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Trendy umieralnosci na nowotwory piersi
w Polsce w latach 1965-2013
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Pomimo, iz liczba kobiet cierpigcych na rozsianego raka
piersi rosnie, to populacja tych pacjentek nie byta dotad
przedmiotem debaty publicznej.

Spoteczenstwo woli rozmawia¢ o bardziej pozytywnym
aspekcie problemu raka piersi, jakim jest leczenie
wczesnego raka piersi i profilaktyka.

Tymczasem chorujacych na raka piersi
bedzie miata nawrot.
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Stopniowanie raka piersi

Rak piersi — dzieli sie go na stopnie zaawansowania od 0 do IV.
Stopien zaawansowania choroby pacjentki w momencie
rozpoznania ma bardzo istotny wptyw na dobor leczenia, a takze na
dtugoterminowe rokowania.
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Stopnie Definicja
Stopien 0 Przedinwazyjny, carcinoma in situ
Stopien | Guz <2cm, brak objawow przerzutow

Wczesny rak piersi

Guz jest nadal w piersi lub dat przerzut
jedynie do najblizszych weztéw chtonnych

Stopien |l
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Typy zaawansowanego raka piersi

HR+ / HER2 ujemny
dot. 2/3 pacjentek

68,9%

7,5%

HR+ / HER2 dodatni

10,2% HR-/ HER2 dodatni

Potrdjnie ujemny
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Polityka wsparcia w zakresie
raka piersi

Rak piersi jest traktowany priorytetowo przez decydentow ochrony zdrowia

Na leczenie raka piersi przeznaczane jest ok. 500 min zt rocznie (nie zapewnia to
jednak rdwnego dostepu do terapii)

Od wielu lat prowadzony jest program badan przesiewowych

Wiele dokumentdéw rzgdowych wskazuje wprost na potrzebe interwencji w tym
obszarze raka piersi — ale milczy na temat jego zaawansowanej formy.

Interwencje panstwa i organizacji koncentrowaty sie do tej pory jednak gtdwnie na
wczesnym raku piersi

Zmiang w podejsciu moze by¢ wsparcie panstwa dla tworzenia breast units.

RAwniez organizacje pozarzgdowe sg coraz bardziej aktywne w zakresie
Zaawansowanego raka piersi



Mozliwosci terapii zaawansowanego raka

piersi

Umieralnos¢ spowodowana nowotworami ztosliwymi piersi
pozostaje wysoka.

Sposrod 8 lekdw nowo zarejestrowanych w Europie ze
wskazaniami do stosowania w raku piersi wszystkie znajdujg
sie w standardach NCCN, a 7 z nich jest uwzglednionych
w wytycznych ESMO. W Polsce mniej niz potowa lekéw jest
dostepnych zgodnie ze standardem, zas 5 sposrod 8 lekow nie
jest objetych refundacja.*

* Raport Fundacji Alivia, marzec 2017, Dostep pacjentdw onkologicznych do terapii lekowych w Polsce na tle aktualnej
wiedzy medycznej



Mozliwosci terapii zaawansowanego raka
piersi

Dostep do innowacyjnych terapii posiadajg obecnie jedynie pacjentki z HER2

typem nowotworu, ktdre stanowig jedynie ok. 20% chorych na raka

piersi.

Obecnie, pomimo znaczacych srodkdw przeznaczonych na farmakoterapie, tylko
niewielka grupa pacjentek ma dostep do nowoczesnego leczenia.

Wiekszos¢ chorych (HER2 ujemny oraz potrdjnie ujemny typ nowotworu) leczona
jest wiec w sposob archaiczny — taki jak 10 lat temu

Pacjentki z hormono-zaleznym HER2 ujemnym typem nowotworu stanowig
zdecydowang wiekszos¢ chorych

Sytuacja ta tworzy istotng nierdwnos¢ w dostepie do innowacyjnych terapii dla
2/3 pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi.



Typy biologiczne raka piersi

Breast cancer
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Zestawienie wynikow leczenia chorych na
Zzaawansowanego raka piersi z nadmierng ekspresja

od chemioterapii do pertuzumabu z trastuzumabem
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Palbocilib CDKA4/6 Inhibitor

Regulation of the G1/S Checkpoint in Breast
Cancer
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Lange et al. Endocrine-Related Cancer 2011:18:C19—C24; 'Caldon amplification) sensitive to
CE, et al. J Cell Biochem 2006;97:261-274; 2Buckiey MF, et al. GO /G '1 arrestd-

Oncogene 1993:8:2127-2133; 3Dickson C, et al. Cancer Left

1995:90:43-50; *Finn RS, et al. Breast Cancer Res 2009;11:R77




PALBOCYKLIB oceniano w dwoch badaniach
klinicznych 11l fazy'-2

PALOMA-21 n = 444| Palbocyklib 125 mg doustnie raz na dobe przez 3
tygodnie, .
Wiek pomenopauzalny 4 1 tvdzier vo 28-dni h cvklach Pierwszorzedowy punkt
ER+/HER2- ABC & > ydzien przerwy w 28-dniowych cyklac koﬁcow¥: mPFS w ocenie
Brak wczesniejszego quzenia .g + badacza
choroby zaawansowanej S Letrozol 2,5 mg doustnie raz na dobe w sposéb Drugorzedowe punkty koricowe
Stopien sprawnosci wg ECOG: = ciggty / obejmowaly: przezycie catkowite (ang|
0-2 o e overall survival, OS), odsetek
3 ; e
Mi | i t c : c obiektywnych odpowiedzi (ang.
Wéelr(lzr;atgﬁéwgg%lns%vvmvorowe g Letrozol 2,5 mg dous;gg}f;az na dobe w sposob objective response rate, ORR)T, czas
i Sci S trwania odpowiedzi (ang. duration of
cohdorobg c(;gll'amczona’d’o kosci i + response, DR)_, kor_zyéci inr_1i(_:zne w
Dy cAynnose n =222 Placebo — 3 tygodnie raz na dobe/1 tydzien postaci odpowiedzi (ang. clinical
narzadow -/ DIZErWY benefit response, CBR)*, wyniki
leczenia w ocenie pacjenta, dziatanie
farmakokinetyczne, bezpieczenstwo
_22 _ . . stosowania i ocene biomarkerow
PALOMA-3 n =347 Palbocyklib 125 mg doustnie raz na dobe przez 3 tkankowych
HR+HER- mBC 1 tvdzier tygoggi%, ouveh evklach =
Wiek = 18 lat : ydzien przerwy W+ -dniowych cyklac Eierwszorzedowy punkt
o . . oncowy: mPFS w ocenie
Dowlol'ny status ’m-enopauzalny % I Fulwestrant 500 mg domiesniowo w dniach 1i 15 badaczvg
Stopien sprawnosci wg ECOG: © cyklu 1 oraz w dniu 1 kazdego kolejnego cyklu
- o (28 dni) Drugorzedowe punkty koricowe
Mierzalne zmiany nowotworowe g obejmowalty: OS, ORRS, wyniki
wg kryteriow RECIST (1.1) lub ° leczenia w ocenie pacjenta,
choroba ograniczona do kosci 8 Fulwestrant 500 mg domigéniowo w dniach 1i 15 gm;&ﬁm&gﬂk'ﬁﬂégéé
Progresja choroby w czasie - cyklu 1 oraz w dniu 1 kazc_iego kolejnego cyklu odpowiedzi, bezpieczenstwo
lub po zakonczeniu > (28 dni) i tolerancje
poprzedniej HT# J
. - =174 +
Dozwolona 1 wczesniejsza linia n . ‘ .
CT w zaawansowanej chorobie / Placebo — 3 tygodnie raz na dobe/1 tydzien /

przerwy

*Ocena na podstawie kryteriow RECIST (1.1)%2. TDefiniowano jako potwierdzong odpowiedZ catkowitg (ang. complete response, CR) lub odpowiedz czesciowg (ang. partial response, PR)!. ¥Definiowano jako potwierdzong
odpowiedz catkowita, odpowiedZ czesciowg lub stabilizacje choroby przez 2 24 tygodnie?. *Definiowano jako progresje podczas lub w ciggu 1 miesigca po zakonczeniu wczesniej stosowanej ET w kontekscie choroby

przerzutowej lub progresje podczas ET adjuwantowej lub w ciggu 12 miesiecy od jej odstawienia. 21% pacjentek nie byto wczesniej leczone z powodu choroby przerzutowej (w leczeniu 1. linii)2. SDefiniowano jako potwierdzong
CR lub PR2,

C = chemioterapia; ECOG = Wschodnia Grupa Wspétpracy Onkologicznej (ang. Eastern Cooperative Oncology Group); ER+/HER2- mBC = rak piersi z przerzutami dodatni pod wzgledem receptora estrogenowego, ujemny
pod wzglgdem receptora ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. estrogen receptor-positive, human epidermal growth factor receptor 2-negative metastatic breast cancer); HT = terapia hormonalna (ang.
endocrine therapy); HR+/HER2- mBC = rak piersi z przerzutami dodatni pod wzgledem receptora hormonalnego, ujemny pod wzgledem receptora ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. hormone receptor-
positive, human epidermal growth factor receptor 2-negative metastatic breast cancer); mPFS = mediana czasu przezycia bez progresji choroby (ang. median progression-free survival); PALOMA = trwajgce badania

dotyczgce stosowania palbocyklibu w leczeniu raka piersi (ang. PALbociclib: Ongoing trials in the Management of breast cAncer); RECIST = kryteria oceny odpowiedzi na leczenie w guzach litych (ang. Response Evaluation
Criteria in Solid Tumours).

1. Finn R.S. i wsp. N. Engl. J. Med. 2016;375(20):1925-1936. 2. Cristofanilli M. i wsp. Lancet Oncol. 2016:17(4):425-439.



Skojarzenie palbocyklib + letrozol w 1 linii leczenia
skutkowato istotng poprawg mPFS w badaniu PALOMA-2*1

w ocenie badacza
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Czas od randomizacji (miesigce)

Liczba narazonych pacjentek
PAL + LET 444 395 360 328 295 263 238 154 69 29 10 2
PCB + LET 222 171 148 131 116 98 81 54 22 12 4 2

Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval); ER+ — wystepowanie ekspresji receptora
estrogenowego; HER2- — brak ekspres;ji receptora typu 2 dla ludzkiego naskorkowego czynnika
wzrostu; HR — hazard wzgledny (ang. hazard ratio); ITT — populacja zgodna z zamiarem leczenia
(ang. intention to treat); LET — letrozol; NE — brak mozliwosci oszacowania (ang. not estimable);
PAL — palbocyklib; PCB — placebo; PFS — czas przezycia bez progresji choroby (ang. progression-
free survival).

Finn RS, i wsp.. N Engl J Med 2016 Nov 17;375(20): 1925-1936



Skojarzenie palbocyklib + fulwestrant skutkowato poprawa
mPFS u pacjentek leczonych w badaniu PALOMA-3"1,2

Mediana

00 - PFS, 11,2 4,6
miesigce

907 HR (95% CI) 0,497 (0,398, 0,620)

Wartosé p < 0,000001
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Liczba 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22
narazonych Czas (mies.)
pacjentek 347 276 245 215 189 168 13.7 69 38 12 2 1
PAL + FUL 174 112 83 62 51 43 29 15 11 4 ;
PCB + FUL
Dane odcigto w dniu 23 pazdziernika 2015 r. 1. Turner NG, et al. Poster presented at SABCS 2016 (Abstract P4-22-06)

2. ChPL IBRANCE (marzec 2017)



Stygmatyzacja pacjentek z
zaawansowanym rakiem piersi?

CHORRYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA PIERSI
SPISUJE SIE ,,NA STRARTY”

Czy tak musi by¢ skoro dostepne sg nowe opcje
terapeutyczne, ktore pozwalaja pacjentkom pozostac
aktywnymi i cieszy€ sie zyciem dobrej jakosci?

Nowe leki dla chorych z zaawansowanym HR+/HER2-
raku piersi kontrolujg rozwoj nowotworu, przez co
przedtuzajg czas do postepu choroby.



Zaawansowany rak piersi

Wiele chorych na uogdlnionego raka piersi jest odpowiedzialna za
opieke nad dzie¢mi i czasami rowniez nad innymi krewnymi.

Wiele z nich odnosi sukcesy zawodowe.

Kobiety chore na rozsianego raka piersi mowia, ze na skutek
diagnozy czujg lek, odizolowanie i majg stany depresyjne,
odczuwajg takze niepewnos¢ odnosnie przysztosci oraz lek przed
sSmiercia.

Ponadto badania wykazaty, ze opiekowanie sie osobg chorg na
rozsianego raka piersi wymaga otoczenia opieka opiekunow.



lle kosztuje nas zaawansowany rak piersi?

Brak badan dotyczacych stricte zaawansowanego raka piersi

Koszty bezposrednie 543 766 000
Koszty posrednie 3 069 231 286

Absenteizm chorych 526 990 926
Prezenteizm chorych 221291 022
Absenteizm opiekundw 2 007 859
Prezenteizm opiekunéw 552 108 189
Niezdolnos¢ do pracy 972 421720
Przedwczesne zgony 794 411 570
Renty 125989300
Zasitki chorobowe 59782900
Swiadczenia rehabilitacyjne 44557600
Rehabilitacja lecznicza 3174800
Renty socjalne 812000
Utracone dochody PIT 138074600
Utracone dochody CIT 53735400
Utracone dochody z akcyzy 111158800
Utracone dochody z VAT 216004200
Utracone sktadki na ubezpieczenia spoteczne 406589700
Utracone sktadki na ubezpieczenia zdrowotne 115000600

*Raport Instytutu Innowacyjna Gospodarka 2016 , Ocena strat ekonomicznych i kosztow leczenia nowotworow piersi, szyjki macicy i jajnika
w Polsce. redakcja naukowa prof. dr hab. Ewelina Nojszewska



Uogdlniony rak piersi USA

 Zyje 140 000 kobiet chorych na uogélnionego raka
piersi

* 34% zyje dtuzej niz 5lat i dtuzej

* 11% zyje ponad 10 lat

Angela B. Mariotto et al. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev
2017;26:809-815



Uogodlniony rak piersi USA
Przezycie od nawrotu

Lata leczenia Wiek chorych Wiek chorych Wiek chorych
15-49 15-49 50-74

1992-1994 18% -5 lat 22,3 m - mediana 19,1m- mediana

2005-2012 36% -5 lat 38,7 m- mediana 29,7 m — mediana

Angela B. Mariotto et al. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev
2017;26:809-815



Estimates and projections of MBC prevalence in the United States from
1990 to 2020 (gray bars)
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Relative survival by time since diagnosis for women diagnosed with
de novo stage IV in the SEER-11 areas between 2005 and 2012 at
different age groups.
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Podsumowanie

SUKCES: W Polsce wydaje sie bardzo duzo srodkéw na leczenie
chorych HR+/HER2+, dzieki czemu sg one leczone skutecznie,
zgodnie ze Swiatowymi standardami!

BLAD: natomiast chore z rakiem HR+ /HER2- od ponad 10 lat nie
miaty dostepu do zadnej nowej terapii, przez co skutecznosc
ich leczenia jest znacznie nizsza.

SZANSA: Nowe terapie pozwalajg kontrolowac chorobe i
umozliwiaja pacjentkom by¢ aktywnymi zawodowo,
spotecznie i rodzinnie

KONIECZNIE: Rozlegte wsparcie spoteczne i psychologiczne dla
pacjentek i ich rodzin oraz przeciwdziatanie stygmatyzacji
powinno byc bardziej widoczne w polityce panstwa



