' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS325825/2020, datum: 17. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ROZLYTREK (obsahujici IéCivou latku entrektinib) je urceny k l1écbé:
e dospélych a déti od 12 let se solidnimi (nehematologickymi, tj. pevnou tkani tvofenymi) nadory s fuzi
genu neurotrofniho tyrosinkindzového receptoru (NTRK) a
e dospélych pacientd s ROS1-pozitivhim pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC —
specificky typ rakoviny plic)

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

V indikaci [é¢by solidnich nadora s NTRK fazi nelze zhodnotit pfidanou hodnotu léc¢ivého pripravku ROZLYTREK
(dale jen ,pripravek”) oproti nejlepsi podptrné Iécbé.

Vindikaci |écby nemalobunécného karcinomu plic s prokazanou fizi ROS-1 Iécivy pripravek predstavuje
pridanou hodnotu u pacientd s pokrocilym onemocnénim (stadium I1IB a V) oproti dostupné terapii kombinaci
dvoukombinaci zahrnujici platinu (cisplatina + pemetrexed, karboplatina + cytostatikum 3. generace, platina +
cytostatikum 3. generace + bevacizumab). Podle nepfimych srovnani provdzenych jistou mirou nejistoty ma
pripravek potencial zvysit nadéji pacientl na preziti bez progrese a na celkové preziti.
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Pro indikaci Ié¢by nemalobunééného karcinomu plic s prokazanou fiizi ROS-1 Ustav déle dopliiuje, Ze pFipravek
je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni lécba (cisplatina + pemetrexed, karboplatina +
cytostatikum 3. generace, platina + cytostatikum 3. generace + bevacizumab). PfedloZené analyzy prokazaly, Ze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$simi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek mohl
posoudit jako nakladoveé efektivni IéCbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych
dlikazl akceptovatelny dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava v indikaci Ié¢by solidnich nadora s NTRK fuzi negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
neptiznat a v indikaci [écby nemalobunécéného karcinomu plic s prokazanou fazi ROS-1 pozitivni zhodnoceni a
navrhuje Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ROZLYTREK do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii NTRK-pozitivnich solidnich nador( i nemalobunécéného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LéCivému pripravku ROZLYTREK bude pfiznana dhrada v indikaci 1écby nemalobunécného karcinomu plic
s prokazanou fazi ROS-1 a |éCivy pfipravek bude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v uvedené
indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceutickd spolec¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 4)




' 7 Dokument uréeny pro Sirokou verejnost
o, SUKL

Vindikaci |1é¢by solidnich nadord s NTRK fazi neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS325825/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: entrektinib, peroralni podani

ATC: LO1EX14

Lécivy pripravek: ROZLYTREK 100MG CPS DUR 30, ROZLYTREK 200MG CPS DUR 90
Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Solidni nadory s pozitivitou NTRK fluze predstavuji velmi heterogenni skupinu nadorl s rozmanitou histologii.
Pozitivita NTRK fuze pfitom je napfi¢ histologickymi jednotkami velmi odlisna, jako je i chovani téchto nadord.

Nemalobunécny karcinom plic s pozitivitou ROS-1 fuze je zhoubné onemocnéni postihujici Casto pacienty, ktefri
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pro néj typickd priznivad dlouhodoba odpovéd na terapii pemetrexedem.

Stanovisko k zadosti

Pro indikaci |éCby solidnich nadort s pozitivitou NTRK ftize pfinasi diikazy o vysledcich terapie nekomparativni
jednoramenné studie se spektrem indikaci s rozdilnou progndzou (a malymi pocty pacientll v jednotlivych
indikacich), hodnocen je pouze parametr odpovédi na terapii, neni proto mozné zjistit komparativni pfinos lIécby
entrektinibem (oproti nejlepsi podplrné péci). S ohledem na nedostatecnost diikazd o mire klinického prinosu
pro Ucely stanoveni Uhrady ze zdravotniho pojisténi Ustav k hodnoceni farmakoekonomoickych analyz
nepfistoupil.

Pro indikaci 1é¢by nemalobunécného karcinomu plic s pozitivitou ROS-1 fuze jsou rovnéz k dispozici pouze
vysledky jednoramennych nekomparativnich studii, po rozsifeni hodnocené populace se vsak vystupy téchto
studii jevi jako pfijatelné robustni. S ohledem na absenci pfimych srovnani jsou dostupna nepfima srovnani
provazena nejistotou, nicméné Zadatel ve svych analyzach vychazel ze srovndni predlozeného kanadské
agentufe CADTH, co? Ustav akceptuje.

Nize uvedené vyjadreni k nakladové efektivité a dopadu do rozpoctu se tykaji Ié¢by ROS1-pozitivniho karcinomu
plic:

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.
Analyza nakladové efektivity ukazuje ICER (pomér nakladd a prinosd) ve vysi 0,9 mil. KE/QALY pfi srovnani
s kombinaci cisplatina + pemetrexed, 0,8 mil. K&/QALY ve srovnani s kombinaci bevacizumab + karboplatina +
paklitaxel a 1,1 az 1,2 mil. K&/QALY v porovnani s ostatnimi komparatory. Pomér nakladd a pfinosl je tak
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi a hodnoceny lécivy pripravek lze povaZovat za
nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet vykazuje dopad ve vy3i 6,1 a7 25,4 milion(l K& v prvnich péti letech. Ustav tento
vysledek akceptuje.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kéd Nazev lécivého oy Maximalni cena Maz(m,1aln| cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele
Prip v / baleni (Kg)
0249844 ROZLYTREK 100MG CPS DUR 30 28 823,51 33 283,78
0249845 ROZLYTREK 200MG CPS DUR 90 171 128,86 192 950,38
Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
600,0000 mg/den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:
Zakladni Uhrada se odviji od priméru cen v EU zjisténych v Dansku a Chorvatsku.
, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL lé¢ivého Doplnék nazvu ] e . 2 ’ Y L.
Fioravku / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotFebitele /
prip (KE) baleni (K&)
0249844 | ROZLYTREK 100MG CPS DUR 30 11 728,89 28 521,48 13317,11
0249845 | ROZLYTREK 200MG CPS DUR 90 70 373,28 171 128,85 79 902,62
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Entrektinib je hrazen u pacient( starSich 18 let o stavu vykonnosti ECOG 0-2 s lokalné pokrocilym (stadium
IlIB) nebo metastazujicim (stadium IV) nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych je validovanym
laboratornim testem v referencni laboratofi prokdzana pfitomnost prestavby genu ROS1.

Terapie entrektinibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo do projevi nepfijatelné toxicity, dle toho, co
nastane dfive.
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