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SOUHRN K 1. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS49646/2023, datum: 27. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ (obsahuijici 1éCivou latku atezolizumab) je urcen k 1é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym
stadiem malobunécného karcinomu plic v kombinaci s platinou a etoposidem.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

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

Pfipravek je nakladnéjsi neZ dostupnd hrazena standardni lé¢ba karboplatinou a etoposidem. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikazt akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdazani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci
1. linie 1é¢by malobunécného karcinomu plic neptiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni piipravku TECENTRIQ do systému thrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii malobunééného karcinomu plic a dalsi shromazdéné dlikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pripravku TECENTRIQ 840MG INF CNC SOL 1X14ML nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana
Uhrada a lécivy pripravek nebude z prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny
z Géastnikd fizeni (farmaceutickad spolenost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS49646/2023

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

Léciva latka a cesta poddni: 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 malobunééného karcinomu plic v pokrocilém stadiu.

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost atezolizumabu (LP TECENTRIQ) v kombinaci s etoposidem a karboplatinou byla
prokazana v randomizované studii faze 3 u pacientd s pokrocilym malobunéénym karcinomem plic, ve které
vedla uvedenda kombinace ve srovndni se samotnou terapii etoposidem a karboplatinou ke statisticky
vyznamnému prodlouZeni celkového preziti pacientll a k prodlouzeni preziti bez progrese.

Ustav nenalezl v pfedlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZzfiujici vyhodnoceni.
PredloZzena analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani LP TECENTRIQ v kombinaci s karboplatinou a
etoposidem s rezimem karboplatina + etoposid ICER (pomér nakladd a pfinost) 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 nakladld a pfinosd neni srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku TECENTRIQ odhaduje 126 aZ 206 lé¢enych pacientl a ukazuje
vysledek ve vysi -54,7 mil. az 153,6 mil. K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, e mu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

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

Uhrada ze zdravotniho pojiténi

Uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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