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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS115044/2023, datum: 27. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PADCEV (obsahujici lécivou latku enfortumab vedotin) je urceny k l|écbé dospélych pacientl s
urotelidlnim karcinomem (nadorovym onemocnénim mocového méchyre a mocovych cest), jejichz nadorové

v oes

a imunoterapii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) PADCEV predstavuje pridanou hodnotu u pacientld s pokrocilym

urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz podstoupili chemoterapii na bazi platiny a imunoterapii, oproti standardni
|é¢bé chemoterapii. Pripravek ma potencial vyznamné prodlouzit dobu do progrese onemocnéni a délku preziti.

Pripravek splfiuje odbornd kritéria navrZena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pfipravek
(VILP), jelikozZ je urceny k |écbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preziti pacientl alespor o0 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v indikaci pokro¢ilého urotelidlniho karcinomu
po predchozi chemoterapii na bazi platiny a imunoterapii Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazenf pfipravku PADCEV do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pfipravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy pro terapii urotelidlniho karcinomu i dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku PADCEV bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana do¢asnd uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS115044/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: nivolumab, intravendzni podani
ATC: LO1FX13
Lécivy pripravek: PADCEV 20MG INF PLV CSL 1, PADCEV 30MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V., Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz podstoupili chemoterapii na bazi platiny a
imunoterapii.

Stanovisko k zadosti

U&innost a bezpe&nost LP PADCEV (lé¢iva latka enfortumab vedotin) byla prokdzana v randomizované klinické
studii u pacientl s pokrocilym urotelidinim karcinomem, ktefi jiz podstoupili chemoterapii na bazi platiny a
imunoterapii.

Lécba enfortumabem vedotinem vedla k vyznamnému prodlouzeni doby do progrese onemocnéni a stfedni
doby celkového preZiti (a to 0 43 %, resp. o 3,9 mésicl) oproti standardni Ié¢bé chemoterapii.

Vysledek analyzy ndkladové efektivity LP PADCEV ve srovnani s vinfluninem ukazuje ICER (pomér nakladd a
prinost) ve vysi 2901 156 K¢/QALY (tento vysledek sohledem na financni ujednani na LP JAVLOR neni
relevantni), ve srovnani s paklitaxelem 3 907 274 K&/QALY a ve srovnani s gemcitabinem 3 899 526 K¢/QALY.
LécCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné thrady
neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 43 az 64 pacient(l s IéCbou zahajenou v daném roce a ukazuje vysledek
ve wy3si 42,6 aZ 82,5 miliond K& v prvnich péti letech. Vysledek analyzy nepovazuje Ustav za relevantni, jeliko?
naklady na komparator vinflunin jsou ovlivnény cenovym ujednanim pro tento pfipravek. 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 Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena byla stanovena ndsledovné:

N&vrh %tanovisko
Kéd SUKL | Nézev Doplnék nazvu sadatele: Mc | Ustavu: MFC (K&)
(ke) MC (K&)
0255588 | PADCEV 20MG INFPLVCSL1 | 16 000,00 1424317 | 16 924,64
0255589 | PADCEV 30MG INFPLVCSL1 | 23 000,00 21363,93 | 24 914,13

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
10,0446 mg /den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttredk vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena doc¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP PADCEV 30MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Dansku.

Navrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu 7adatele: JUHR | Ustavu: JUHR U}jR v SCAU
¥ " (K¢)
(Ke) (K¢)
0255588 PADCEV 20MG INF PLV CSL 1 14 185,87 14 185,87 16 545,75
0255589 PADCEV 30MG INFPLVCSL1 21 278,80 21 278,80 24 818,61

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Enfortumab vedotin je hrazen v monoterapii k |écbé dospélych pacientll s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem, ktefi drive podstoupili chemoterapii obsahujici platinu a terapii
inhibitorem receptoru 1 programované bunécné (PD-1) smrti nebo ligandu 1 programované bunééné smrti (PD-

L1).

Enfortumab vedotin je hrazen u pacient(l v celkovém stavu (PS) 0-1 dle ECOG do progrese onemocnéni nebo do

vyskytu nepfijatelné toxicity.
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