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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS59189/2024, datum: 4. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TALZENNA (obsahujici IéCivou latku talazoparib) je uréeny v kombinacni l1é¢bé s enzalutamidem k
|éCbé dospélych pacient( s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichZ neni
klinicky indikovana chemoterapie. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni vyznamné snizujici kvalitu Zivota a
soucasné zkracujici celkové preziti téchto pacientd.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) TALZENNA predstavuje pfidanou hodnotu u pacientl s metastatickym
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichZ neni klinicky indikovana chemoterapie. Pfipravek
ma potencial zlepsit kvalitu Zivota a vyznamné prodlouZit preZiti bez progrese onemocnéni oproti obvyklé
terapii (abirateron + prednison; enzalutamid).

Pro pfiznani docasné uhrady v posuzované indikaci l1écby dospélych pacientd s metastatickym kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichz neni klinicky indikovana chemoterapie vSak v soucasnosti
neni naplnéna podminka souladu s vefejnym zajmem podle ustanoveni § 39d odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni
§ 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku TALZENNA do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prostaty.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku TALZENNA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna prvni do¢asna uhrada na 3 roky,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS59189/2024

Lécivy pripravek
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o0., IC: 49244809, StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5

Léciva latka a cesta podani: talazoparib, peroralni tablety

ATC: LO1XKO04

Lécivy pripravek: TALZENNA, 0,1MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (mCRPC), u nichZ neni
klinicky indikovana chemoterapie.

Stanovisko k Zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost ,add-on“ terapie LP TALZENNA (LL talazoparib) k monoterapii enzalutamidem
byla hodnocena v terapii metastazujiciho kastra¢né rezistentniho karcinomu prostaty (mCRPC) u muzli v
randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studii faze Ill, TALAPRO-2.

»Add-on“ terapie talazoparibem prokazala vyznamny pfinos u pacientd s v primarnim parametru preziti bez
progrese onemocnéni (PFS). Lécba hodnocenou intervenci vedla k vyznamnému sniZeni rizika progrese
onemocnéni o 37 %; HR = 0,63 (0,51-0,78); p < 0,0001. Celkové preZiti se dle recentnich vystupl podkladové
studie vyznamné mezi obéma lé¢ebnymi skupinami neliSilo; HR = 0,837 (95% Cl; 0,674-1,040). Pfipravek
vykazuje pfijatelny bezpecnostni profil.

Na zakladé dostupné evidence bylo prokazdno, ze intervence enzalutamid a abirateron + prednison lze
povaZovat v predmétné indikaci za srovnatelné Gcinné, ,,add-on” terapie talazoparibem v predmétné indikaci
tedy vykazuje signifikantni ptfinos oproti obéma hrazenym komparatordm.

Add-on“ terapie talazoparibem vedla k 37% sniZeni rizika progrese onemocnéni (primarni parametr) a splnila
podminku vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
kdy primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném parametru, ktery ma dopad
na kvalitu Zivota, doslo alesponi k 30% zlepSeni oproti hrazené Iécbé.

Predlozené analyzy nakladové efektivity lécivého pripravku TALZENNA v kombinaci s enzalutamidem ve
srovnani s komparatory enzalutamid v monoterapii a rezimem abirateron + prednison obsahuji limitace, které
Ustavu neumoifiuji s dostate¢nou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. Lé¢ivy pfipravek tak nelze
povaZzovat za nakladové efektivni intervenci.
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Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zasadni nedostatky, na zakladé neprezkoumatelnosti vstupnich dat nelze
vypracovany dopad na rozpocet povazovat za relevantni.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky talazoparib 0,1 mg pro IéCbu metastatického kastracné rezistentniho
karcinomu prostaty.

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)
0,5000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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