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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS218404/2021, datum: 13. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ERLEADA (obsahujici |éCivou latku apalutamid) je urceny k lécbé pacientl s metastatickym,
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty (,mHSPC“).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek(dale jen , pfipravek”) ERLEADA v kombinaci s androgen deprivacni terapii predstavuje pfidanou
hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u pacientli s mHSPC oproti dostupné androgen deprivacni terapii
(ADT). Dale dokladuje obdobny pfinos u omezené a definované skupiny pacientl s vysokym rizikem progrese
onemocnéni oproti dostupné terapii abirateronem (LP ZYTIGA). Pripravek ma potencial prodlouzit dobu do
progrese onemocnéni a celkové preziti.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna hrazend standardni [écba ADT a LP ZYTIGA (rezim AAP+ADT).
PredloZené analyzy prokdzaly, Ze vyssi naklady nejsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssSimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému
Uhrad predstavuje akceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojiSténi v kontextu
daného onemocnéni, coz je v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

Ustav proto z diivodu neprokazané ndkladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v posuzované indikaci nepfiznat. Ve stavajici hrazené indikaci nemetastatického, kastracné rezistentniho
karcinomu prostaty ve vysokém riziku rozvoje metastdz, Ustav Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku ERLEADA do systému uhrad. 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 kterapii metastatického hormonalné senzitivhiho karcinomu prostaty i dostupnd
vyjadieni ¢lenll éeskych odbornych spolecnosti, zejména Ceské onkologické spole¢nosti a Ceské urologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku ERLEADA bude v dalsi fazi spravniho Fizeni v indikaci mHSPC pfizndna Uhrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikl na snizeni naklad( na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou
ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pfipravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS218404/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: apalutamid, peroralni

ATC: LO2BBO05

Lécivy pripravek: ERLEADA 60MG TBL FLM 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Ptipravek ERLEADA je indikovan u pacientl s metastatickym, hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty.

Stanovisko k zZadosti

Prokazany klinicky benefit pfidani apalutamidu v kombinaci s ADT oproti samotné ADT — prodlouZeni doby do
radiografické progrese i celkového preziti.

Pfedlozené nepfimé srovnani dokladuje obdobny pfinos apalutamidu v kombinaci s ADT u omezené a
definované skupiny pacientd s vysokym rizikem progrese onemocnéni oproti rezimu abirateron v kombinaci
s ADT (LP ZYTIGA).

PredloZzena analyza nakladové efektivity pfi srovnani apalutamidu s ADT ukazuje ICER (pomér naklad( a pfinosi)
ve vysi 2,3 miliond KE/QALY a pti srovnani s LP ZYTIGA je apalutamid o 53 111 K¢ nakladnéjsi terapii. Vysledek
analyzy nékladové efektivity nepovaiuje Ustav za relevantni z dGvodu existence cenovych ujednani na
abirateron (LP ZYTIGA) a enzalutamid (LP XTANDI). LéCivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci. Scénare zohledfujici naklady na abirateron a enzalutamid Ustavu zndmé z Gfedni ¢innosti ukazuji,
Ze ve srovnani s ADT je vysledny ICER vyssi. Ve srovnani s abirateronem (LP ZYTIGA) je hodnocena intervence
nakladnéjsi. V pripadé uzavieni navrzeného cenového ujednani by bylo mozné Iécivy pripravek povazovat za
nakladové efektivni.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 226 az 449 lé¢enych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 115 az 672
miliond K¢&, v prvnich péti letech. Prezentovany vysledek nelze povaZovat za relevantni, nebot je ovlivnén
existenci cenovych ujednani na komparator a naslednou lé¢bu. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje
dltkazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet
za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 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.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

240 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvys

Navrh Stanovisko Uhrada pro t e,

3 4 - Stavajici
. ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného e,
Kad Nazev lécivého Dopinék jdrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu uhrada / uhrada / / baleni (K¢) b‘;i;;:??K/c“)

baleni (K¢) baleni (Kc)
0238354 | ERLEADA (IS(Z)ISAG TBLFLM 74 388,47 66 945,95 76 057,16 84 475,08
Podminky uhrady

Nejsou zménény, zlstavaji stanoveny nasledovné:

S

P: Apalutamid je hrazen u pacientd s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastaz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicl. Jedna se o
pacienty se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG, kontinudlné lé¢ené androgen-deprivacni terapii (LHRH analogy ¢i
antagonisty nebo po orchiektomii). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych
projev( toxicity.

Pokud vsak bude dosazeno dohody uUcastniki na snizeni nakladd, budou podminky Uhrady rozsifeny o
Zadatelem nové pozadovanou indikaci mHSPC.
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