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sp. zn. SUKLS76640/2021, datum: 16. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML (obsahuijici lIécivou latku atezolizumab) je v kombinaci
s bevacizumabem uréen k 1éébé dospélych pacientli s pokrocilym nebo neoperovatelnym karcinomem jater.
V monoterapii je tento pfipravek uréen k1. linii Iécby pacientli s metastatickym nemalobunéénym
karcinomem plic.

Doplnéni Ustavu: P¥ipravek Tecentriq je jiz hrazen v monoterapii k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo
metastatického nemalobunécného karcinomu plic u pacient(, ktefi byli 1é¢eni predchozi chemoterapii.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML (ddle jen ,pfipravek”) poddvany v kombinaci
s bevacizumabem  predstavuje  pfidanou hodnotu u  dospélych  pacientl s pokrocilym a
neoperovatelnym karcinomem jater oproti dostupné terapii sorafenibem ¢i lenvatinibem. Ptipravek ma
potencial sniZit riziko umrti, prodlouZit ¢as do zhorSeni progrese a zlepsit kvalitu Zivota u pacientl s timto
onemocnénim.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba sorafenibem c¢i lenvatinibem.
Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mirfe vyvazeny vyssimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pripravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl prijatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi. Vzhledem k neprokdzéni nakladové efektivity Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
v indikaci karcinomu jater nepfiznat.

Vindikaci 1. linie |é¢by metastatického karcinomu plic byl ptipravek zhodnocen jako obdobné ucinny
s dostupnou terapii pembrolizumabem.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi ne? dostupnd hrazena lé¢ba pembrolizumabem. Proto Ustav piipravek
nemohl posoudit jako ndkladové efektivni lé¢bu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl prijatelny dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Vzhledem k neprokézéani nakladové efektivity Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci
1. linie 1é¢by karcinomu plic nepftiznat.

Ve stdvajici hrazené indikaci v monoterapii k Ié¢bé lokalné pokrocilého nebo metastatického nemalobunécéného
karcinomu plic u pacientd, ktefi byli Ié&eni predchozi chemoterapii, Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML do
systému Uhrad v obou posuzovanych indikacich. Byly zohlednény odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale Ustav zvazil aktualni postupy v terapii karcinomu plic a jater,
které doporucuji odborné spole€nosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku v indikaci karcinomu jater bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé Gcastnikd na snizeni naklad( na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni
byly pfedlozeny smlouvy o limitaci naklad( uzaviené mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |1é¢ivy pfipravek nebude z prostredki verejného zdravotniho pojisténi
v této indikaci standardné hrazen.

Lécivému pfripravku v indikaci karcinomu plic bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikl na snizeni naklad( na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni
byly pfedloZeny smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, l1éCivy pfipravek nebude z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
v této indikaci standardné hrazen.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS76640/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o

Léciva latka a cesta podani: atezolizumab, intravendzni podani

ATC: LO1XC32

Légivy pripravek / PZLU: TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML

Driitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-
StralRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace
Pfipravek Tecentriq je indikovan:

a) vkombinaci s bevacizumabem k |écbé dospélych pacientd s pokrodilym nebo neresekovatelnym
hepatocelularnim karcinomem (karcinomem jater) s jaterni funkci hodnocenou skére A dle Child-
Pughovy klasifikace, ktefi dosud neuzivali systémovou lécbu a u kterych lokoregiondlni lécba
nepredstavuje lé¢ebnou mozZnost.

b) v monoterapii v prvni linii k 1écbé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic u dospélych
pacientd, ktefi maji nadory s expresi ligandu 1 programované bunécné smrti (PD-L1) na = 50 %
nadorovych bunék nebo na = 10 % tumor infiltrujicich imunitnich bunék, nevykazuji pfitomnost mutace
genu EGFR a translokace genu ALK, a zdroven nejsou vhodni k [é¢bé pembrolizumabem v kombinaci s
chemoterapii tvofenou pemetrexedem a platinovym derivatem.

Stanovisko k Zadosti

Klinicky benefit kombinace atezolizumabu s bevacizumabem u karcinomu jater byl prokdzan v randomizované
klinické studii, ve které vedla uvedena kombinace ve srovndni se sorafenibem k prodlouzeni celkového preziti
pacientl i k prodlouZeni preZiti bez progrese (v obou pripadech o vice neZ 40 %) s pozitivnim vlivem na kvalitu
Zivota. Klinicky benefit kombinace byl rovnéz prokdzan nepfimym srovnanim s lenvatinibem.
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Ustav konstatuje, 7e analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky spravné, nicméné LP TECENTRIQ
vindikaci karcinomu jater neprokazal ndkladovou efektivitu oproti kompardtoru sorafenib, ani oproti
komparatoru lenvatinib.

Analyza dopadu na rozpocet ptipravku TECENTRIQ v kombinaci s bevacizumabem ve srovndni se standardni
[éCbou samotnou a ve srovndni s komparatory sorafenib a lenvatinib ukazuje vysledek ve vysi 40,8 az 99,8
miliond K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni
Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Vindikaci karcinomu plic byl klinicky benefit atezolizumabu podloZen randomizovanou studii ve srovnani s
chemoterapii. Srovnani atezolizumabu s pembrolizumabem bylo provedeno nepfimo na zakladé sitové
metaanalyzy, kterd neprokazala mezi atezolizumabem a pembrolizumabem signifikantni rozdil v
klinické ucinnosti.

V analyze ndakladové efektivity typu CMA v indikaci karcinomu plic LP Tecentrig neprokazal nakladovou
efektivitu oproti komparatoru pembrolizumab. Analyza dopadu na rozpocet ptipravku TECENTRIQ ve srovnani
s komparatorem pembrolizumabem odhaduje 47 aZz 64 |écenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi -40,5 az
44,3 miliond K& v prvnich péti letech dle pfepo¢tu Ustavu. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k
tomu, 7e néklady na komparéator jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim. Vzhledem k tomu, 7e Ustav
nedisponuje dliikazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad
na rozpocet za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

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

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
57,1429 mg (davkovani cyklicky; vychazi z davky 1200 mg kazdé 3 tydny).

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

evyvs

Zadatele.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kc”ad Nazev Iééivéhq Doplnék nazvu jadrova dhrada / | jadrova Ghrada / koneéného
SUKL pfipravku/PZLU baleni (K&) baleni (K¢) spotiebitele /
baleni (K¢)
0222461 TECENTRIQ 1200MG INF CNC 78 345,47 84 298,33 88 847,42
SOL 1X20ML

Podminky uhrady
Nejsou zménény.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikl na snizeni nakladli, mohou byt podminky Uhrady stanoveny
nasledovné:

S

P: Atezolizumab je hrazen:

1) v monoterapii v Ié¢bé lokdiné pokrocilého (stddium 111B) nebo metastatického nemalobunécného karcinomu
plic u pacientd, kteri byli IécCeni predchozi chemoterapii.

2) v monoterapii v prvni linii Iécby metastazujiciho nemalobunécného karcinomu plic u dospélych pacientd, kteri
maji nddory s expresi PD-L1 na > 50 % nddorovych buftikdch nebo na 2 10 % tumor infiltrujicich imunitnich
burikdch, a kteri zdroven nejsou vhodni k lécbé pembrolizumabem v kombinaci s chemoterapii tvofenou
pemetrexedem a platinovym derivatem.

3) v kombinaci s bevacizumabem v lécbé dospélych pacientli s pokrocilym nebo neresekovatelnym
hepatoceluldarnim karcinomem s jaterni funkci hodnocenou skdre A dle Child-Pughovy klasifikace, ktefi dosud
neuzivali systémovou lécbu a u kterych lokoregiondlni IéCba nepredstavuje Iécebnou moZnost.

Uhrada ve viech indikacich je podminéna kumulativnim splnénim ndsledujicich podminek (pokud neni ddle
uvedeno jinak):

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

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastdzy jsou
adekvatné lécené;

¢) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni lécbou;

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

e) pacient md pfijatelnou funkci ledvin (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN) a soucasné uspokojivé
hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocyti vétsi nebo roven 2,5x
10 na devdtou/l, pocet neutrofilii vétsi nebo roven 1,5x 10 na devdtou /I, pocet trombocytii vétsi nebo roven
100x 10 na devdtou /l);

f) pro indikace nemalobunécného karcinomu plic: pacient ma prijatelnou funkci jater, hladina bilirubinu je mensi
nebo rovna 1,5 ULN, u pacienti s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi
nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN). Pacient nevykazuje
pfitomnost intersticidlni plicni choroby;

g) pro indikace neskvamdzniho nemalobunécného karcinomu plic nebyly prokdzdny aktivacni mutace EGFR ani
translokace ALK.

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4-8 tydnii z divodu odlisného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie. Z prostredk( verejného
zdravotniho pojisténi je v monoterapii v lécbé lokdlné pokrocilého (stadium 1lIB) nebo metastatického
nemalobunécného karcinomu plic u pacientt, ktefi byli IéCeni predchozi chemoterapii hrazeno poddni
maximdlné 35 cykli IéCby atezolizumabem.
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