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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS335470/2021, datum: 8. 9. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ENHERTU (obsahuijici 1éCivou latku trastuzumab deruxtekan) je urceny k l1é¢bé dospélych pacient( s
inoperabilnim nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich linii
protinddorové lécby. Jednd se o vysoce zdvazné onemocnéni podstatné zkracujici délku a kvalitu Zivota
pacientd.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ENHERTU predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s inoperabilnim nebo metastazujicim karcinomem prsu (pozitivnim na receptor typu 2 pro
lidsky epidermalni rdstovy faktor, HER2) oproti dostupné terapii lapatinibem v kombinaci s kapecitabinem.
Pripravek ma potencial prodlouZit celkové preziti pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vsak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ENHERTU do systému Ghrad. 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
doporuéené postupy k terapii karcinomu prsu i dostupné vystupy panelu expertd (z Fad Ceské onkologické
spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ENHERTU bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndana doc¢asna uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Géastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS335470/2021
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: trastuzumab deruxtekan, intravendzni podani
ATC: LO1FDO4
Lécivy pripravek: ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2 pozitivnim karcinomem prsu (MCB),
kteri podstoupili dvé nebo vice linii Ié¢by na bazi anti-HER2. MCB je obecné nejc¢astéjsim karcinomem Zen témér
ve vSech zemich svéta a zUstava nevylécitelnym onemocnénim. Preziti je znacné zavislé na podtypu karcinomu,
pricemz klinicky agresivni podtyp s nepfiznivymi vysledky v celkovém prezivani vykazuje nadmérnou expresi
a/nebo amplifikaci receptoru pro lidsky epidermalni ristovy faktor 2 (HER2), a to aZ u tfetiny pacientek.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe&nost piipravku ENHERTU byla sledovana v jednoramenné registracni studii. S ohledem na
nekomparativni design registracni studie jsou nutna srovnani nepfima, ktera jsou vSak provdzena vysokou mirou
nejistoty. Prezentované vysledky nepfimého srovnani MAIC poukazuji na trend v pfinosu terapie trastuzumab
deruxtekanem na celkové preziti predmétné populace pacientl oproti reZzimu lapatinib + kapecitabin. Pripravek
ENHERTU splnuje podminky statutu vysoké inovativnosti s odkazem na ustanoveni § 40 odst. 2 pism. c) bod 2
v ndvaznosti na ustanoveni § 27 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. s ohledem na skutecnost, Ze u cilové
skupiny pacient(, pro které je Zddana Uhrada, s pfijatelnou mirou nejistoty plynouci z neptimého srovnani, vede
ke sniZzeni umrtnosti l[é¢enych pacient(l alespori o 20 %.

Analyza nakladové efektivity IéCivého pripravku ENHERTU v posuzované indikaci ve srovnani s komparatorem
lapatinib+kapecitabin ukazuje ICER (pomér nakladd a pFinosd) ve vysi 2,57 miliont KE/QALY. LéCivy pripravek
tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku ENHERTU v posuzované indikaci odhaduje 103 az 123 lécenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 179,6 az 405,3 miliond K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav doplfiuje, e pro pfFiznani do€asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
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zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni lécCivy pripravek) mezi farmaceutickou

spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl pfedlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud v$ak budou Ustavu predloZeny zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy
pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, mize byt stanovena

nasledovné:

, L, Maximdlni cena pro
Kod , o Maximdlni cena . v .
SUKL Ndzev LP Doplnék nazvu vrobce / balent (K&) konecného spotrebitele
y / baleni (K&)
0250354 ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1 39 376,20 45 123,90

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
19,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu predlozeny
zavazky pro vysoce inovativni |éCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi

pojistovnami, miZe byt stanovena nasledovné:

Vyse uhrady se odviji od nejnizsi ceny LP ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Ddnsku.
Ndvrh Stanovisko Uhrada pro

K6d Zadatele: Ustavu: jddrovd | kone¢ného

o)

SUKL Ndzev LP | Doplnék ndzvu jadrova uhrada / baleni | spotfebitele  /
Uhrada /| (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢)

0250354 | ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1 41 712,00 38 232,38 43 840,53

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak budou Ustavu predloZeny zdvazky pro vysoce inovativni lé&ivy pFipravek
uzaviené mezi farmaceutickou spolec¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Uhrady stanoveny

nasledovné:

)
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P: Trastuzumab deruxtekan je hrazen v lécbé dospélych pacient(i s neresekovatelnym nebo metastazujicim
HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice terapii na bdzi anti-HER2. Pacienti léCeni
trastuzumab deruxtekanem musi mit zdokumentovany HER2-pozitivni nddorovy status, definovany jako
imunochemicky (IHC) stanovené skore 3 + nebo pomér alespon 2,0 stanoveny hybridizaci in situ (ISH) nebo
fluorescencni hybridizaci in situ (FISH). LéCba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity.
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