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SOUHRN K 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS324014/2021, datum: 18. 11. 2022

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TAGRISSO (obsahujici lécivou latku osimertinib) je urcen kadjuvantni lécbé pacientli s
nemalobunéénym karcinomem plic po chirurgickém odstranéni nddoru, jejichz nadory maiji prokazanou
mutaci receptoru epidermalniho rlistového faktoru (EGFR).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TAGRISSO predstavuje pridanou hodnotu v indikaci adjuvantni lécby
karcinomu plic po chirurgickém odstranéni nadoru oproti placebu. Pfipravek ma potencidl oddalit opétovny
vyskyt onemocnéni a vznik mozkovych metastaz.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupny hrazeny standardni postup, kterym je v soucasné dobé pouze
aktivni monitorace. PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mitre vyvazeny vyssimi
prinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni 1é&bu. Zatazeni pfipravku
do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dakaz(i akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v indikaci adjuvantni Ié¢by plic s EGFR mutaci
pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku TAGRISSO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii nemalobunécného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku TAGRISSO v indikaci karcinomu plic bude v dalsi fazi spravniho ftizeni pfizndna uhrada,
pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS324014/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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Léciva latka a cesta podani: osimertinib, peroralni podani

ATC: LO1EBO4

Lécivy pripravek: TAGRISSO 40MG TBL FLM 30X1
TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Adjuvantni [éCba nemalobunécného karcinomu plic ve stadiu IB-1lIA, po resekci nadoru.

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit osimertinibu (LP TAGRISSO) v adjuvantni [écbé karcinomu plic po resekci nadoru byl prokazan v
randomizované klinické studii ve srovnani s placebem. Lécba osimertinibem vedla k vyznamnému oddaleni
opétovného vyskytu onemocnéni a vzniku mozkovych metastaz.

PredloZzend analyza nakladové efektivity ve srovnani s aktivni monitoraci ukazuje ICER (pomér ndkladl a
prinost) ve vysi 777 160 KE/QALY. Vysledek analyzy ndkladové efektivity neni relevantni, jelikoz je ovlivnén
uzavienym cenovym ujedndnim na osimertinib, pouZivany v nasledné linii |é¢by. Pfi zohlednéni aktualni vyse
naklad na LP TAGRISSO a nakladd dle cenového ujednéni na naslednou linii 1é¢by, které je Ustavu zndmé z
Uredni ¢innosti, je mozné pripravek povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pfipravku TAGRISSO v indikaci adjuvantni lé¢ba po Uplné resekci nadoru
u pacientl s prokazanou aktiva¢ni EGFR mutaci, odhaduje 50 aZ 89 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi
59 az 182 mil. K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na
naslednou lé&bu jsou ovlivnény cenovym ujednanim. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje dilkazem, podle
kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.
Pfi zohlednéni navrzeného financniho ujednani je vysledek pfiznivéjsi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovdna (neni Zadano o zménu maximalni ceny).
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

80,0000 mg, frekvence davkovani 1x denné.

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Vyse uhrady se odviji od nejnizsi ceny LP TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1 v EU zjisténé v Madarsku.
Navrh Stanovisko | Uhrada pro | Stavajici
Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele | uhrada/

uhrada / | ahrada / | / baleni (KE) | baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)

0209152 | TAGRISSO | 40MG TBLFLM 30X1 | 125483,07 | 107429,14 | 121007,40 | 141263,90

0209153 | TAGRISSO | 80MG TBLFLM 30X1 | 125483,07 | 107429,14 | 12147930 | 14173580

Podminky uhrady

Podminky Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Osimertinib je hrazen v monoterapii u dospélych pacient:

1) s lokalné pokrocilym (stadium [lIB) nebo metastazujicim (stadium IV) nemalobunécnym karcinomem plic
(NSCLC), u kterych byla validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana pfitomnost: i)
mutace receptoru epidermalniho rlistového faktoru (EGFR) T790M, u pacientd po predchozi 1é¢bé inhibitory
tyrozinkindz EGFR; ii) aktivacni mutace EGFR, v prvni linii u pacientd dosud nelécenych pro pokrocilé
onemocnéni;

2) v adjuvantni |écbé NSCLC ve stadiu IB-IlIA po Uplné resekci nddoru a adjuvantni chemoterapii, je-li indikovana,
u kterych byla validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokdzana delece exonu 19 EGFR
a/nebo substituéni mutace exonu 21 (L858R).

Pro Uhradu ve vsech indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno
jinak): a) LéCba je hrazena pro pacienty se stavem vykonnosti (PS) 0-1 dle ECOG; b) Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni; c) Pacienti slokdlné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC nemaji symptomatické CNS
metastazy; d) V adjuvantni 1éébé NSCLC po Uplné resekci nadoru mize byt |é¢ba zahdjena do 10 tydnl po
chirurgické resekci, pokud nebyla podana adjuvantni chemoterapie; nebo do 26 tydnl, pokud byla podana
adjuvantni chemoterapie. Adjuvantni Ié¢ba NSCLC je hrazena maximalné po dobu 3 let.
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