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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS243996/2019, datum: 22. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TAGRISSO (obsahujici lé¢ivou latku osimertinib) je uréen k léébé pacientl s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s tzv. mutaci EGFR. V tomto spravnim fizeni je Zadano o uhradu
pro novou indikaci — pro lé¢bu pacientd s pokroc¢ilym NSCLC s mutaci EGFR, u pacientt, ktefi dosud nebyli
lIéceni pro pokrocilé onemocnéni, tj. v 1. linii écby.

V soucasné dobé je LP TAGRISSO hrazen u pacientl s pokrocilym NSCLC s mutaci EGFR T790M, ktefi jiz byli
IéCeni inhibitory EGFR (erlotinib, gefitinib, afatinib).

V tomto spravnim fizeni je tedy Zadano o zménu vyse a podminek Uhrady spocivajici rozsifeni podminek thrady
o vySe uvedenou indikaci - Ié¢bu v prvni linii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TAGRISSO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientd s pokrocilym karcinomem plic. Pripravek ma potencial oddalit progresi onemocnéni a
prodlouZit celkové preZiti.

Pripravek je vSak vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni IéCba, kterou je v této fazi onemocnéni IéCba
inhibitory EGFR prvni, resp. druhé generace (erlotinib, gefitinib, afatinib).

PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vysSi naklady vsak jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Zatazeni pipravkd do systému
Uhrad predstavuje neakceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu
daného onemocnéni, coz neni v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro vy$e uvedenou indikaci - lé¢bu NSCLC EGFR+
v prvni linii nepftiznat.

Na zakladé jakych podkladd 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 farmaceuticka spole€nost uvadéjici pfipravky na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TAGRISSO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastniki o limitaci dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi ¢i snizeni nakladd na
pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Ghradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy ptipravek nebude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi v pozadované indikaci
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS243996/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., IC: 63984482, U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5

Léciva latka a cesta podani: osimertinib, perordlni podani

ATC: LO1XC35

Lécivy pfipravek: TAGRISSO 40MG TBL FLM 30X1, TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Prvni linie IéCby dospélych pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunécnym karcinomem
plic (NSCLC) s aktivac¢ni mutaci genu receptoru epidermalniho rlstového faktoru (EGFR).

Stanovisko k zadosti

Prokazany klinicky benefit osimertinibu oproti vSem komparatorlim (erlotinib, gefitinib, afatinib) - prodlouzeni
doby do progrese i celkového preziti.

V doloZenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl nedostatky znemoZfujici Fadné posouzeni.
LéCivy pripravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi (ICER ve vysi 2,10 milion K¢/QALY ve srovnani
s erlotinibem/gefitinibem a 2,13 miliond K&/QALY ve srovnani s afatinibem).

Predpokladany dopad na rozpocet (ve vysi 94,2 az 439,4 milionG K¢ v prvnich péti letech), lze v kontextu
dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu povaZovat za vysoky.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek TAGRISSO byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla v posuzovanych indikacich identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové
efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zdddno o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
80,0000 mg.
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evyvs

Navrh Stanovisko . Stdvajici
. . Uhrada pro L
. Zadatele: Ustavu: . maximadlni
Koéd , wr .. . . . konecného .
p Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova . L uhrada
SUKL , i spotiebitele / Ly
uhrada /| dhrada [/ baleni (K&) baleni (K¢é)
baleni (K¢) | baleni (K¢)
0209152 | TAGRISSO 40MG TBL FLM | 137 191,75 | 138 230,00 154 401,04 155 070,33
30X1
0209153 | TAGRISSO 80MG TBL FLM | 137 191,75 | 138 230,00 | 154 872,94 155542,23
30X1

vy

mezi Ucastniky spravniho fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno (pro jiz
hrazenou indikaci) ujednani o limitaci naklad(, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
P:

Osimertinib je hrazen u dospélych pacientl s lokalné pokrocilym (stadium I1IB) nebo metastazujicim (stadium
IV) nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC), u kterych byla validovanym laboratornim testem v referencni
laboratofi prokazana pritomnost mutace EGFR T790M, po predchozi [écbé inhibitory tyrozinkindz EGFR. Terapie
je hrazena do progrese onemocnéni. LéCba je hrazena pro pacienty se stavem vykonnosti (PS) 0-1 dle ECOG.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnik na snizeni nakladG/finanéni limitaci dopadu na rozpocet, budou
podminky Uhrady rozsifeny o Zadatelem nové poZzadovanou indikaci.
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