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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS134712/2022, datum: 16. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XTANDI (obsahujici lécivou latku enzalutamid) je urceny k Iécbé pacientll s nemetastatickym,
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve vysokém riziku rozvoje metastaz a pacientll s metastatickym,
hormon-senzitivnim karcinomem prostaty. Pfipravek se uziva v kombinaci s androgen deprivacni terapii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek XTANDI (dale jen ,pripravek”) sobsahem Iécivé latky enzalutamid byl u pacientl s
nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (MO CRPC) a u pacientd s metastatickym,
hormon-senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii
pfipravky s obsahem inhibitort androgenovych receptora druhé generace, peroralni podani, napft. s pfipravkem
ERLEADA (s obsahem |écivé latky apalutamid). Tyto indikace jsou dle navrhu Zadatele predmétem jedné dalsi
Uhrady.

Ustavu je z Giedni ¢innosti zndmo, Ze naklady na srovnatelné u¢innou terapii apalutamidem (LP ERLEADA) jsou
v predmétnych indikacich ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim o limitaci naklad@. Ustav konstatuje, e pfi
zohlednéni cenového ujednani na apalutamid a s ohledem na uzaviené smlouvy mezi Zadatelem a zdravotnimi
pojistovnami na hodnocenou intervenci lze terapii enzalutamidem povazovat za nakladové efektivni a dopad
na rozpocet za neutralni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje jednu dal$i Ghradu ve vy$e uvedenych indikacich (MO CRPC
a mHSPC) pfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich (metastaticky kastracné rezistentni karcinom prostaty po predchozi 1é¢bé
docetaxelem a po selhdni androgenni deprivacni terapie bez predchozi chemoterapie), které jsou predmétem
zakladni Uhrady, je Uhrada zachovana.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku do systému tGhrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii karcinomu prostaty.
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Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XTANDI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana jedna dalsi dhrada v indikacich MO CRPC
a mHSPC a lécivy pripravek bude z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi v téchto indikacich standardné
hrazen, pokud Zzadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni
novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS134712/2022

Lécivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: enzalutamid, peroralni
ATC: LO2BB04
Lécivy pfipravek: XTANDI 40MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V., 28053775, Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

e |écCba dospélych pacientl s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve vysokém
riziku rozvoje metastaz (M0 CRPC)
e |écCba dospélych pacientll s metastatickym, hormon-senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC)

Stanovisko k zadosti

Pripravek XTANDI s obsahem lécivé latky enzalutamid (v kombinaci s androgen deprivacni terapii) prokazal ve
srovnanis placebem v indikacich MO CRPC a mHSPC vyznamny klinicky pfinos spocivajici ve sniZeni rizika rozvoje
metastaz nebo smrti, odddleni doby do progrese, doby do nasazeni prvni nové antineoplastické [é€by a snizeni
rizika amrti. Tyto indikace jsou dle ndvrhu Zadatele predmétem jedné dalsi dhrady.

Na zdkladé nepfimého srovnani byla u obou indikaci (MO CRPC a mHSPC) doloZena srovnatelna terapeuticka
ucinnost enzalutamidu s lécivymi pfipravky s obsahem inhibitord androgenovych receptor( druhé generace,
peroralni podani. Jedna se o Iécivé pripravky s obsahem apalutamidu (LP ERLEADA: hrazeny v indikacich MO
CPRC a mHSPC) a Iécivé pripravky s obsahem darolutamidu (LP NUBEQA: hrazeny v indikaci MO CRPC).

Vzhledem ke srovnatelné Gcinnosti uvedenych ptipravkd Ustav posuzoval vydi dennich nakladd na terapii
pfipravkem XTANDI. Pfi zohlednéni Zadatelem predloZeného finan¢niho ujednani na enzalutamid s naklady na
srovnatelné G&innou terapii apalutamidem, které jsou Ustavu zndmy z ufedni cinnosti, lze terapii
enzalutamidem povaZovat v pfedmétnych indikacich za nakladové efektivni intervenci, nebot nepfedstavuje
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navyseni celkovych nakladu pro systém verejného zdravotniho pojisténi ve srovnani's redlnymi naklady na lé¢bu
pacientd s MO CRPC a mHSPC |ééenymi LP ERLEADA s neutralnim az naklady Setficim dopadem na rozpocet.

Ustavu byly predloieny smlouvy uzaviené mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl v zakladni Ghradé posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla vindikacich MO CRPC a mHSPC, které jsou predmétem jedné dalsi Uhrady,
identifikovana srovnatelné Gc¢inna terapie lécivymi pfipravky s obsahem inhibitorl androgenovych receptort
druhé generace, perordlni podani (napt. s LP ERLEADA).

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

160,0000 mg /den.

Uhrada ze zdravotniho pojiténi

Zakladni Ghrada byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS288531/2016.

Navrh Stanovisko Stavajici
A . o y . UHRVSCAU | .
Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR (KQ) UHR
¢
JUHR (K¢) (K¢) v SCAU (K¢)
0222450 XTANDI 40MG TBL FLM 112 | 61 386,28 61 386,28 69 819,21 | 69 819,21
Jedna dal$i Ghrada se odviji od nejnizéi ceny LP XTANDI 40MG TBL FLM 112 v EU zjisténé ve Svédsku, kterd je

nizsi nez dhrada srovnatelné ucinné terapie léCivymi pfipravky s obsahem inhibitord androgenovych receptort
druhé generace, peroralni podani.

Navrh Stanovisko
i , i . i . . UHR v SCAU
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR .
. . (K¢)
(K¢) (KE)
0222450 XTANDI 40MG TBL FLM 112 62 482,88 57 094,80 65 004,17
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Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
Pro zakladni dhradu:

S

P: Enzalutamid je hrazen:

1) u pacientl s metastatickym kastrac¢né rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive léCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt pfedléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (progrese onemocnéni dle kritérii
RECIST nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni prihody);

2) u asymptomatickych ¢i mirné symptomatickych pacientd s metastatickym kastracné rezistentnim
karcinomem prostaty a se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG po selhani androgenni deprivacni terapie, u nichz
dosud nebyla chemoterapie klinicky indikovdna. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.

Pro jednu dalsi uhradu:

\'

S

P: Enzalutamid je hrazen:

1) u pacientll s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve vysokém riziku rozvoje
metastdz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicl, kontinualné lééenych androgen-
deprivacni terapii (LHRH analogy ¢i antagonisty nebo po orchiektomii);

2) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientll s metastatickym, hormondlné senzitivnhim
karcinomem prostaty. ADT je uZivana pfed nasazenim enzalutamidu nejdéle po dobu 6 mésicli pro metastatické
onemocnéni anebo celkové 3 roky.

Pro obé indikace plati nasledujici: Pripravek je hrazen u pacient( v celkovém stavu 0-1 dle ECOG. Pripravek je
hrazen do progrese onemocnéni dle kritérii RECIST nebo do rozvoje nepfijatelnych projevi toxicity.
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