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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS86413/2019, datum: 24. 8. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ERLEADA (obsahujici lécivou latku apalutamid) je urceny k IéCbé pacientli s nemetastazujicim
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty, u kterych je vysoké riziko rozvoje metastazujiciho onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ERLEADA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll s nemetastazujicim kastracné-rezistentnim karcinomem prostaty oproti dostupné
androgen deprivacni terapii (ADT). Pripravek ma potencial prodlouzZit preZiti bez metastatického onemocnéni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba ADT. LéCivy pripravek ERLEADA Ize v
predmétné indikaci a u zvolené cilové populace s ohledem na informaci o uzavieném cenovém ujednani s platci
zdravotni péce povaZovat za nakladoveé efektivni intervenci. Zatrazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni,
coz je v souladu s verfejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pFipravku ERLEADA do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prostaty.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku ERLEADA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS86413/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: apalutamid, perordini podani

ATC: LO2BB05

Lé&ivy pFipravek / PZLU: ERLEADA 60MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., Beerse

Posuzovana indikace

Pripravek ERLEADA je indikovan u pacientl s nemetastazujicim, kastracné-rezistentnim karcinomem prostaty,
u kterych je vysoké riziko rozvoje metastaz.

Stanovisko k zadosti

Vysledky klinické studie dokladaji pfinos v pfidani apalutamidu k androgen deprivacni [éCbé u vybrané skupiny
rizikovych pacient( s kastraéné-rezistentnim, ale dosud nemetastazujicim karcinomem prostaty, a to ve vsech
sledovanych parametrech oproti ADT. Jedna se o ucinny rezim terapie oddalujici vyskyt metastaz kastracné-
rezistentniho karcinomu prostaty.

V predlozenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl zdsadni nedostatky znemoZiujici
vyhodnoceni. PfedloZend analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani apalutamidu s androgen deprivacni
terapii ICER (pomér nakladt a pfinos) ve vysi 2,94 milion KE/QALY. S ohledem na existenci finan¢niho ujednani
potvrzeného souhlasnym vyjadifenim platcl, lze hodnoceny pfipravek povaZzovat za ndakladové efektivni
intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 103 az 123 IéCenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 32,0 az 228,4
miliond K¢, v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet je s ohledem na dosavadni rozhodovaci praxi
Ustavu akceptovatelny.

Ustavu byla predloZena informace, Ze U&astnici Fizeni uzavfeli ujednani o limitaci
nakladd. Zatazeni do skupiny v zdsadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

0238353 ERLEADA 60MG TBL FLM 112 71 684,19 81373,46

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
240 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny referencéniho pripravku ERLEADA 60MG TBL FLM 112 v EU zjiSténé na
Kypru.
Navrh Stanovisko Uhrada pro
. . ve 2 iadatele: Ustavu: koneéného
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
SuKL pripravku/PZLU thrada / thrada / baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0238353 ERLEADA 60MG TBL FLM 112 75 880,00 69 429,24 *78 843,41

evvs

mezi Ucastniky spravniho Fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci naklad(, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Apalutamid je hrazen u pacientll s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastdz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicl. Jednd se o
pacienty se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG, kontinudlné lé¢ené androgen-deprivacni terapii (LHRH analogy ci
antagonisty nebo po orchiektomii). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych
projevu toxicity.
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