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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS122791/2021, datum: 27. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PHESGO (obsahujici fixni kombinaci IéCivych latek pertuzumab a trastuzumab) je uréeny k lécbé
pacientl s karcinomem (rakovinou) prsu s pozitivni expresi HER2 receptorll v adjuvantnim podani (po operaci
v ¢asném stadiu onemocnéni) a k prvni linii 1é¢by pacient s metastatickym ¢i rekurentnim onemocnénim.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PHESGO (dale jen ,pfipravek”) je pfipravkem s obdobnym profilem farmakokinetiky, U¢innosti
a bezpecnosti, jaké byly popsany pro podani léCivych pfipravkl s obsahem pertuzumabu (dostupnych ve formé
k nitrozilnimu poddni) v kombinaci s [éCivymi pfipravky s obsahem trastuzumabu (dostupnych ve formé vhodné
k nitroZilnimu i podkoZnimu podani). Oproti volné kombinaci obou |éciv (pertuzumabu a trastuzumabu) ma
pfipravek pfinos zejména ve zjednoduseni |écebného schématu.

Pripravek je ndkladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Ié¢ba kombinaci pripravkll s obsahem pertuzumabu
(PERJETA) a trastuzumabu (napf. HERCEPTIN). PredloZené analyzy zohlednujici cenové ujednani uzaviené mezi
Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami prokazaly, Ze pfi alespori srovnatelném terapeutickém ucinku znamena
pouziti hodnocené intervence nizsi celkové naklady pro systém verejného zdravotniho pojisténi oproti vSem
relevantnim komparatortim. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pripravku
do systému Uhrad predstavuje dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finanéni dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku PHESGO do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prsu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PHESGO bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana dhrada a lécCivy ptipravek bude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS122791/2021

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

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace pertuzumab/trastuzumab k subkutannimu (podkoznimu) podani
ATC: LO1XY02
Lécivy pfipravek:

PHESGO 1200MG/600MG INJ SOL 1X15ML

PHESGO 600MG/600MG INJ SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Rakovina prsu je nej¢astéjsSim nadorovym onemocnénim Zen, proto predstavuje vyraznou spolecenskou zatéz.
Vétsina nadorl prsu je diagnostikovana v ¢asném stadiu, kdy je onemocnéni omezeno na oblast prsu, pripadné
regiondlnich lymfatickych uzlin s vyhledem na operativni feSeni se zdmérem uplného vylééeni pacientky. Ve 25—
40 % pripadl vsak onemocnéni prechazi do pokrodilého metastatického stadia, ve kterém jsou vyhlidky
pacientek na dlouhodobé preziti méné pfiznivé.

Stanovisko k zadosti

Dukaz o srovnatelné farmakokinetice, uc¢innosti a bezpecnosti fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu
k podkoznimu podani (LP PHESGO) ve srovnani s volnou kombinaci terapie trastuzumabem a pertuzumabem
prindsi randomizovana noninferioritni studie FeDeriCa, kterou Ustav akceptuje.

Ustavu byla predlozena informace, 7e Ucastnici Fizeni uzavieli ujednani o limitaci naklad( (které zajisti, ze
naklady na terapii ptipravkem PHESGO neprevysi ndklady na lécbu trvale hrazenou volnou kombinaci [éCivych
pripravkd PERJETA a HERCEPTIN). Proto je mozZné posuzovanou intervenci vyhodnotit jako nakladové efektivni.
Na zédkladé shromazdénych dlkazl Ize dopad na rozpocet povazovat za akceptovatelny.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Géastnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

e e, Maximalni cena
. . Ly Maximalni cena .
Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu vyrobce / baleni pro konecného
SUKL pripravku P v (KQ) spotrebitele /
baleni (K¢)
0250270 PHESGO 1200MG/600MG INJ SOL 1X15ML 150 961,45 170 322,55
0250271 PHESGO 600MG/600MG INJ SOL 1X10ML 89 764,12 101 659,14

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

Vyse ODTD neni stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

vV

Uhrada se odviji od nejniz3i ceny v EU zji§téné v Dansku a je nasledné poniZena na navrh zadatele.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova Ghrada / | Ustavu: jadrova konec-ného
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu ) A . & ’ . .
P baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (KE) baleni (K&)
1200MG/600MG INJ
0250270 PHESGO SOL 1X15ML 156 075,12 167 656,41 176 060,08
600MG/600MG INJ
0250271 PHESGO SOL 1X10ML 92 009,84 103 717,51 104 178,84

vy

mezi Ucastniky spravniho Fizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu je hrazena:

1) v adjuvantni 1éc¢bé, pokud je podavana v kombinaci s taxanovou chemoterapii (v ramci adjuvantniho
chemoterapeutického rezimu) u dospélych pacientll s HER2-pozitivhim ¢asnym karcinomem prsu s vysokym
rizikem rekurence a s postizenymi miznimi uzlinami. Jedna se pacienty dosud nelécené pro karcinom prsu
predoperacni chemoterapii, ve stavu vykonnosti ECOG 0-1. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni ¢i do
vyCerpani maxima 18 cykll podanych v priibéhu 1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane drive).
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2) vkombinaci s docetaxelem u dospélych pacientl s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokalné rekurentnim
neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli |éCeni anti-HER2 léky nebo chemoterapii pro
metastatické onemocnéni. VSichni IéCeni pacienti musi mit validni laboratorni metodou v referencni laboratofi
prokdzanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musi mit vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG, nesméji jevit
klinické zndmky svédcici o pfitomnosti mozkovych metastdz a zaroven hodnota ejekéni frakce levé komory musi
dosahovat alespori 50 %. Po ukonceni poddavani docetaxelu je terapie fixni kombinaci pertuzumabu a
trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni.
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