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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS335470/2021, datum: 8. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ENHERTU (obsahuijici lécivou latku trastuzumab deruxtekan) je uréeny k 1é¢bé dospélych pacientl s
neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2 pozitivnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice linii
IéCby na bazi anti-HER2. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni zkracujici délku Zivota pacientd.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro |éCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ENHERTU nelze s dostatecnou jistotou zhodnotit pfidanou hodnotu
v |écbé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2 pozitivnim karcinomem prsu, ktefi
podstoupili dvé nebo vice linii [é€by na bazi anti-HER2.

V soucasné dobé nelze s pfijatelnou mirou nejistoty vycislit pfinos ptipravku ENHERTU ve srovndni s hrazenou
I[é¢bou zahrnujici kombinovany reZzim lapatinib poddvany s kapecitabinem s ohledem na limitace klinické
evidence (studie faze 2, bez kontrolniho ramene, odlisSné charakteristiky pacientli vstupujici do nepfimého
srovnani a metodické nedostatky vnasi do vysledkd srovndani znac¢nou nejistotu).

Pripravek nespliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je dale predloZeni zavazk( uzavienych
mezi farmaceutickou spolec¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly predlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zadost o stanoveni do¢asné Ghrady zamitnout.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ENHERTU do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal SUKL v potaz aktualni doporucené postupy k terapii karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ENHERTU nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena Uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS123183/2021

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Trastuzumab deruxtekan, parenteralni podani
ATC: LO1FDO4

Lécivy pripravek: ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH

Posuzovana indikace

Lecba dospélych pacient( s neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi
podstoupili dvé nebo vice terapii na bazi anti-HER2.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos trastuzumab deruxtekan u dospélych pacientek s HER2 pozitivhim neresekovatelnym a/nebo
metastazujicim karcinomem prsu, které podstoupily dvé nebo vice linii |écby na bazi anti-HER2 doklada
v soucasné dobé pouze jednoramennd, nekomparativni studie DESTINY-Breast01, kterd dokumentuje efekt
trastuzumab deruxtekanu mirou ¢etnosti objektivnich odpovédi na Iécbu.

Studie DESTINY-BreastO1l neni schopna poskytnout informace o komparativni Ucinnosti 1é¢by trastuzumab
deruxtekanem oproti srovnavané intervenci (tj. oproti reZimu lapatinib + kapecitabin) vzhledem k
nekomparativnimu designu studie. Nedostatec¢na robustnost klinické evidence je znaénou limitaci pro
vyhodnoceni pfinosu u trastuzumab deruxtekanu oproti relevantnim terapeutickym alternativam.
Prezentované vysledky nepfimého srovnani poukazuji na trend v pfinosu terapie trastuzumab deruxtekanem
na celkové preziti predmétné populace pacientld oproti rezimu lapatinib + kapecitabin, nicméné pfinos
hodnocené intervence na celkové preziti s ohledem na nezralost dat o Ucinnosti v parametru celkového preziti
(tj. nizky pocet udalosti v dobé ukonéeni sbéru dat) a metodické nedostatky v nep¥imém srovnani Ustav
povazuje za velmi nejisty.

PredloZzené dlkazy tedy nemohou byt vyhodnoceny jako dostatec¢né odlivodnéni prinosu lécby pripravkem
ENHERTU stran Zadatelem poZadovaného kritéria sniZzeni Umrtnosti pacient( alespont o 20 %., a neni proto
mozné vyhodnotit |écbu trastuzumab deruxtekanem jako vysoce inovativni pro Zadatelem navrzenou cilovou
populaci pacienta.

Ustav z tohoto d{ivodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu zadost zamitnout, jeliko?
Zadosti Zadatele (o stanoveni docasné uhrady LP ENHERTU s pfizndnim statutu vysoké inovativnosti) nelze
vyhovét.

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostate¢nd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedloZené farmakoekonomické analyzy.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné Gcinnd a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
19,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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