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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS122791/2021, datum: 15. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PHESGO (obsahujici fixni kombinaci IéCivych latek pertuzumab a trastuzumab) je uréeny k lécbé
pacientl s karcinomem (rakovinou) prsu s pozitivni expresi HER2 receptorll v adjuvantnim podani (po operaci
v ¢asném stadiu onemocnéni) a k prvni linii 1é¢by pacient s metastatickym ¢i rekurentnim onemocnénim.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PHESGO (dale jen ,pfipravek”) je pfipravkem s obdobnym profilem farmakokinetiky, U¢innosti
a bezpecnosti, jaké byly popsany pro podani léCivych pfipravkl s obsahem pertuzumabu (dostupnych ve formé
k nitrozilnimu poddni) v kombinaci s [éCivymi pfipravky s obsahem trastuzumabu (dostupnych ve formé vhodné
k nitroZilnimu i podkoZnimu podani). Oproti volné kombinaci obou |éciv (pertuzumabu a trastuzumabu) ma
pfipravek pfinos zejména ve zjednoduseni |écebného schématu.

Pripravek je vice nakladny nez dostupna hrazenad standardni |écba kombinaci pfipravkl s obsahem
pertuzumabu (PERJETA) a trastuzumabu (napf. HERCEPTIN). Proto Ustav piipravek posoudil jako nakladové
neefektivni léCbu. Zafazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku PHESGO do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PHESGO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a |Iécivy pfipravek nebude
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS122791/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace pertuzumab/trastuzumab k subkutannimu (podkoznimu) podani
ATC: LO1XY02
Lécivy pfipravek:

PHESGO 1200MG/600MG INJ SOL 1X15ML

PHESGO 600MG/600MG INJ SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Rakovina prsu je nej¢astéjsSim nadorovym onemocnénim Zen, proto predstavuje vyraznou spolecenskou zatéz.
Vétsina nadorl prsu je diagnostikovana v ¢asném stadiu, kdy je onemocnéni omezeno na oblast prsu, pripadné
regiondlnich lymfatickych uzlin s vyhledem na operativni feSeni se zdmérem uplného vylééeni pacientky. Ve 25—
40 % pripadl vsak onemocnéni prechazi do pokrodilého metastatického stadia, ve kterém jsou vyhlidky
pacientek na dlouhodobé preziti méné pfiznivé.

Stanovisko k zadosti

Dukaz o srovnatelné farmakokinetice, uc¢innosti a bezpecnosti fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu
k podkoznimu podani (LP PHESGO) ve srovnani s volnou kombinaci terapie trastuzumabem a pertuzumabem
prinasi randomizovana noninferioritni studie FeDeriCa, kterou Ustav akceptuje.

Nakladova efektivita vici komparatordm volné kombinace LP PERJETA + LP HERCEPTIN (i.v./s.c.) nebyla
prokdzana. Lécivy pripravek je oproti volné kombinaci LP PERJETA a LP HERCEPTIN i.v. nakladnéjsi
0 14 894 K¢/iniciacni cyklus, resp. 15 111 K¢/udrZovaci cyklus. Oproti volné kombinaci LP PERJETA a LP
HERCEPTIN s.c. je nakladnéjsi o 22 036 K¢/iniciacni cyklus, resp. 14 684 Ké/udrzovaci cyklus.

Dopad na rozpocet je odhadovan ve vysi 44,0 az 72,0 milion( K¢ v nasledujicich péti letech. Na zakladé
shromazdénych dikaz( Ize dopad na rozpocdet povaZovat za akceptovatelny. Vysledek analyzy dopadu na
rozpocet Ustav z diivodu, Ze naklady na komparator jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim, nepovazuje
za relevantni.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

Vyse ODTD neni stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 3)



