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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS49646/2023, datum: 7. 8. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ (obsahujici 1éCivou latku atezolizumab) je uréen k 1é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym
stadiem malobunééného karcinomu plic v kombinaci s karboplatinou a etoposidem.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL 1X14ML (dale jen ,pripravek”) v kombinaci s karboplatinou a
etoposidem predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientd v 1. linii pokrocilého malobunécného
karcinomu plic oproti dostupné terapii karboplatinou a etoposidem. Pfipravek ma potencial prodlouzit dobu
bez progrese a délku celkového preziti pacientd.

Pfipravek je nakladnéj$i neZ dostupna hrazena standardni |é¢ba karboplatinou a etoposidem. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje thradu v indikaci
1. linie 1é¢by malobunécéného karcinomu plic nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku TECENTRIQ do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudalni doporucené postupy
k terapii malobunécného karcinomu plic a dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL 1X14ML bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada,
pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(i na snizeni naklad na pfripravek. Je nezbytné, aby ve
spravnim tizeni byly predloZeny smlouvy o limitaci nakladl uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, léCivy pripravek nebude z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS49646/2023

LécCivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.,

Léciva latka a cesta podani: atezolizumab, intravendzni podani
ATC: LO1FFO5
Lécivy pripravek: TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL 1X14ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Lécba prvni linie malobunécéného karcinomu plic v pokrocilém stadiu.

Stanovisko k zadosti

Klinicka uc¢innost a bezpecnost atezolizumabu (LP TECENTRIQ) v kombinaci s etoposidem a karboplatinou byla
prokazana v randomizované studii faze 3 u pacientl s pokrocilym malobunéénym karcinomem plic, ve které
vedla uvedena kombinace ve srovnani se samotnou terapii etoposidem a karboplatinou ke statisticky
vyznamnému prodlouzeni celkového preziti pacientd a k prodlouzZeni preziti bez progrese.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozriujici vyhodnoceni.
PredloZend analyza nakladové efektivity ukazuje pti srovnani LP TECENTRIQ v kombinaci s karboplatinou a
etoposidem s rezimem karboplatina + etoposid ICER (pomér nakladd a pfinos) ve vysi 3 809 893 KE/QALY a
3812 068 KE/QALY ve srovnani s rezimem cisplatina + etoposid. LéCivy pripravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosd neni srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani by bylo mozné LP TECENTRIQ
v kombinaci s karboplatinou a etoposidem povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet Iécivého pripravku TECENTRIQ odhaduje 126 az 206 lécenych pacientl a ukazuje
vysledek ve vy$i -54,7 mil. ai 153,6 mil. K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Neni stanovena. Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastnikll na snizeni nakladd, m(zZe byt stanovena
nasledovné:

Maximdlni cena pro

ked Nazev lécivého Doplinék ndzvu Maximaini CeNa | voneéného spotiebitele
SUKL pfipravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢) / baleni (K¢) P
840MG INF CNC SOL | 55 072,86 62 735,55

0238583 | TECENTRIQ 1X14ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg /den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostifedkd vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na limitaci ndkladd, mlze byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL 1X14ML v EU zjisténé v Madarsku.

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu:
JUHR (K¢) JUHR (K¢)

UHR v SCAU
(K¢)

0238583 TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL | 55 005,65 55 005,65 62 660,14
1X14ML

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak bude dosaZeno dohody tcastnik na snizeni naklad(i, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Atezolizumab je hrazen v kombinaci s etoposidem a karboplatinou v prvni linii Iécby dospélych pacienti s
pokrocilym stadiem malobunécného karcinomu plic (ES-SCLC) splfiujicich ndsledujici podminky:

a) pacient md vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pritomnost symptomatickych mozkovych metastdz nebo jsou metastdzy adekvdtné
léc¢ené;

c¢) pacient neni dlouhodobé lé¢en systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (i jeho
ekvivalentu nebo jinou imunosupresivni lécbou;

d) pacient nemda diagnostikované zdvazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou ndsledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zdnét stitné Zlazy, koZni autoimunitni onemocnéni (napr.
psoridza, atopicky ekzém, loZiskovad alopecie, vitiligo);

e) pacient netrpi aktivnim intersticidlnim onemocnénim plic.
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Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetienim v odstupu 4 — 8
tydnd z divodu odlisSného mechanismu tcinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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