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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS308886/2019, datum: 7. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NERLYNX (obsahujici 1éCivou latku neratinib) je uréeny k prodlouzené adjuvantni lécbé pacientl s
karcinomem prsu v ¢asném stadiu pozitivnim na hormonalni receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2,
kteri dokoncili adjuvantni |é¢bu zaloZzenou na trastuzumabu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , prfipravek”) NERLYNX predstavuje pfidanou hodnotu u pacient(l s karcinomem prsu
v ¢asném stadiu oproti placebu. Ptipravek md potencidl prodlouzZit preziti bez rekurence onemocnéni, a to u
pacientd pozitivnich na hormonalni receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, u kterych byla dokonéena
terapie trastuzumabem pred méné nez rokem.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna standardni |éCba. LéCivy pripravek NERLYNX Ize v predmétné
indikaci a u zvolené cilové populace s ohledem na informaci o uzavieném cenovém ujednani s platci zdravotni
péce povazovat za nakladové efektivni intervenci. Zatazeni ptipravku do systému uUhrad predstavuje dle
vyjadreni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku NERLYNX do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinom prsu v ¢asném stadiu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku NERLYNX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS308886/2019

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Pierre Fabre Medicament
Zastupce: Pierre Fabre Medicament, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: neratinib, peroralni poddani

ATC: LO1XE45

Lé&ivy pripravek / PZLU: NERLYNX 40MG TBL FLM 180

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Pierre Fabre Medicament

Posuzovana indikace

ProdlouZend adjuvantnilécba dospélych pacientl s karcinomem prsu v casném stadiu pozitivnim na hormonalni
receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, ktefi dokondili adjuvantni lé¢bu zaloZenou na trastuzumabu
pred méné nez jednim rokem. Pacienti nesméji byt predléceni pertuzumabem v adjuvanci.

Stanovisko k zadosti

Vysledky klinické studie dokladaji pfinos neratinibu v prodlouzené adjuvanci u vybrané skupiny pacientli s HR+
karcinomem prsu s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, a to zejména u ,rizikovych” pacientd (ktefi zaroven
vykazuji postizeni uzlin nebo jsou s vyskytem rezidudlniho onemocnéni po neoadjuvanci). Jedna se o prvni
ucinny rezim prodlouzené adjuvantni terapie oddalujici rekurenci onemocnéni u karcinomu prsu v ¢asné fazi, u
kterych bylo dokonéeno podavani trastuzumabu pred méné nez jednim rokem. Bezpecnostni profil je obdobny
ve srovnani s jinymi EGFR tyrozin-kinazovymi inhibitory vyjma vyskytu ¢etného a zdvazného vyskytu prdjmu
vyzadujiciho profylaxi.

Pro ,méneé rizikové“ pacienty s negativnimi uzlinami nebo bez rezidua invazivniho onemocnéni je klinicky pfinos
zatizen vysokou mirou nejistoty. Ustav vzhledem k vy$e uvedenému a s ohledem na toxicitu predmétné terapie,
navrhuje vymezit Uhradu neratinibu pro skupinu pacientd s pozitivhimi miznimi uzlinami nebo s reziduem
invazivniho onemocnéni po ukonceni neoadjuvantni terapie, a to v souladu se znénim terapeutickych
doporuceni (Modra kniha).

Vysledek analyzy nakladové efektivity ve scénari zohledriujicim Zadatelem navrhovanou limitaci naklad( lezi
pod hodnotou 1,2 mil. K&/QALY. Vzhledem k souhlasu platcd s timto ndvrhem lze 1éCivy pripravek NERLYNX
povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle vyjadieni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finanéni
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Gcastnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximdlni cena kone¢ného
SUKL pfipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotiebitele / baleni
(K<)
0223080 NERLYNX 40MG TBL FLM 180 126 371,35 142 732,45

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
240 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko .
. - Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: koneéného

Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova

spotfebitele /

uhrada / | dhrada / baleni (&)

baleni (K¢) baleni (K¢)

0223080 | NERLYNX 40MG TBL FLM 180 | 131 824,50 | 126 371,34 *142 732,44

svvs

mezi Gc€astniky spravniho fizeni (farmaceuticka spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Neratinib je hrazen v ramci prodlouZené adjuvantni |écby dospélych pacientl s karcinomem prsu v ¢asném
stadiu pozitivnim na hormonalni receptory s nadmérnou expresi/amplifikaci HER2, ktefi dokondili adjuvantni
|éCbu zaloZenou na trastuzumabu pred méné nez jednim rokem a ktefi zaroven vykazuji postizeni uzlin nebo
jsou s vyskytem rezidualniho onemocnéni po neoadjuvanci. Pacienti nesméji byt predlééeni pertuzumabem v
adjuvanci. LécCba je hrazena do vyskytu rekurence nebo nepfijatelné toxicity, maximalné po dobu 12 mésicu.
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