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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS71859/2020, datum: 8. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KADCYLA (obsahujici Ié¢ivou latku trastuzumab emtansin) je uréeny k lé¢bé dospélych pacientt
s tasnym HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi maji rezidudlni invazivni onemocnéni v prsu a/nebo
miznich uzlinach po neoadjuvantni Ié¢bé na bazi taxanti a Iécbé cilené proti HER2.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KADCYLA predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace Ié¢by dospélych
pacient( s casnym HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi maji rezidudlni invazivni onemocnéni v prsu a/nebo
miznich uzlinach po neoadjuvantni [écbé na bazi taxan( a 1éCbé cilené proti HER2, oproti dostupné terapii
trastuzumabem. Pfipravek ma potencial u téchto pacient(i oddalit vyskyt rekurence onemocnéni.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjSi nez dostupnd hrazend standardni |éCba trastuzumabem v monoterapii.
PredloZzené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni [é¢bu.

S ohledem na souhlasna vyjadreni platcl lze uzavrit, Zze zafazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje
akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz je
v souladu s verejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni Uhrady p¥ipravku KADCYLA v poZadované indikaci do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii ¢asného karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KADCYLA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana trvala dhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS71859/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: trastuzumab emtansin, parenteralni podani pro kontinudlni nitroZilni infuzi
ATC: LOIXC14
Lécivy pripravek: KADCYLA, 100MG INF PLV CSL 1
KADCYLA, 160MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraBe 1, 79639
Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Takzvany HER2-pozitivni karcinom prsu predstavuje priblizné 15 % pripad( rakoviny prsu a vyznacuje se
pritomnosti HER2 receptorl na povrchu nadorovych bunék. Proti témto receptorim je namifena protilatka
trastuzumab, na kterou je v molekule trastuzumab emtansinu navdzana cytotoxicka molekula DM1.

V tomto spravnim fizeni je hodnoceno podani pfipravku KADCYLA v monoterapii (ve srovhani se samotnym
trastuzumabem — tj. molekulou bez navazané cytotoxické slozky) u pacientl s HER2-pozitivnim nadorem a
zbytkovym zhoubnym nadorem v prsu a/nebo miznich uzlinich. Jedna se o pacienty, ktefi byli jiz pfed operaci
|éCeni taxany a anti-HER2 terapii (samotnym trastuzumabem).

Stanovisko k zadosti

Vysledky robustni nezaslepené randomizované klinické studie dokladaji pfinos trastuzumab emtansinu (ve
srovnani se samotnym trastuzumabem) v adjuvantni lé¢bé. Jedna se o ucinny rezim oddalujici rekurenci
onemocnéni.

Vysledek Ustavem prepocteného zakladniho scénare analyzy nakladové efektivity leZi pod hodnotou 1,2 mil. K&.
Ustav proto vyhodnotil LP KADCYLA jako nakladové efektivni. Nicméné vzhledem k nezralosti dat z klinické
studie je tento vysledek pomérné nejisty.

Potencidlni finanéni dopad na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi je podle vyjadieni platcl
akceptovatelny.

Ustavu nebylo predlozeno ujednani o limitaci naklad(i uzavfené mezi Géastniky fizeni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nebyla pfedmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
12,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

, L Stanovisko Uhrada pro
Nazev Navrh zadatele: | . ); j4drova kone&ného
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada | | ) A v b
fipravku / baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
P (KE) baleni (K&)
0194633 KADCYLA | 100MG INFPLVCSL1 40 169,62 39 062,13 44 417,58
0194634 KADCYLA | 160MG INFPLVCSL1 64 262,11 62 499,41 71 068,14
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Trastuzumab emtansin v monoterapii je hrazen v adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl o stavu vykonnosti 0-
1 dle ECOG s ¢asnym HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi maji rezidudlni invazivni onemocnéni v prsu
a/nebo miznich uzlinach po neoadjuvantni |é¢bé na bazi taxanl a lé¢bé trastuzumabem. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni, nepfijatelné toxicity, maximalné do vycerpani 14 cykll (infuzi) terapie trastuzumab

emtansinem.
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