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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS325825/2020, datum: 26. 4. 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

Vindikaci lécby solidnich nadorti s NTRK fazi nelze zhodnotit pfidanou hodnotu lécivého pripravku
ROZLYTREK (dale jen , pfipravek”) oproti nejlepsi podplirné lécbé.

Vindikaci |écby nemalobunécného karcinomu plic s prokazanou fizi ROS-1 Iécivy pripravek predstavuje
pridanou hodnotu u pacientl s pokrocilym onemocnénim (stadium IlIB a IV) oproti dostupné terapii
kombinaci dvoukombinaci zahrnujici platinu (cisplatina + pemetrexed, karboplatina + cytostatikum 3.
generace, platina + cytostatikum 3. generace + bevacizumab). Podle neptfimych srovnani provazenych jistou
mirou nejistoty ma ptipravek potencial zvysit nadéji pacientl na preZiti bez progrese a na celkové preziti.

vv s

Pro indikaci 1é¢by nemalobunééného karcinomu plic s prokazanou fuzi ROS-1 Ustav dale dopliiuje, Ze
pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba (cisplatina + pemetrexed,
karboplatina + cytostatikum 3. generace, platina + cytostatikum 3. generace + bevacizumab). Predlozené
analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssSimi prinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikaz( akceptovatelny dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava v obou uvedenych indikacich negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku 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. Dale vzal Ustav v potaz
aktuaini doporuéené postupy k terapii NTRK-pozitivnich solidnich nadort i nemalobunééného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ROZLYTREK nebude (v obou poZadovanych indikacich) ptiznana Uhrada a |éCivy pfipravek
nebude z prostfedkld verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS325825/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: entrektinib, peroralni podani

ATC: LO1EX14

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

Posuzovana indikace

Solidni nadory s pozitivitou NTRK fuze predstavuji velmi heterogenni skupinu nador( s rozmanitou histologii.
Pozitivita NTRK fuze pfitom je napfic¢ histologickymi jednotkami velmi odlisnd, jako je i chovani téchto nador(.

Nemalobunécny karcinom plic s pozitivitou ROS-1 fuze je zhoubné onemocnéni postihujici ¢asto pacienty,
ktefi nikdy nekoufili, u tohoto onemocnéni nebyvaji zjistovany dalsi chromozomalni abnormality (EGFR ¢i
ALK). Je pro néj typicka pfizniva dlouhodoba odpovéd na terapii pemetrexedem.

Stanovisko k zadosti

Pro indikaci 1éc¢by solidnich nadorl s pozitivitou NTRK flaze pfinasi ddkazy o vysledcich terapie
nekomparativni jednoramenné studie se spektrem indikaci s rozdilnou progndzou (a malymi pocty pacientd
v jednotlivych indikacich), hodnocen je pouze parametr odpovédi na terapii, neni proto mozné zjistit
komparativni pfinos |é¢by entrektinibem (oproti nejlepsi podplrné péci). Sohledem na nedostatecnost
dikazG o mife klinického pfinosu pro Glely stanoveni uhrady ze zdravotniho poji$téni Ustav k hodnoceni
farmakoekonomoickych analyz nepfistoupil.

vv s

Pro indikaci Ié¢by nemalobunééného karcinomu plic s pozitivitou ROS-1 flize 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. K tomu Ustav dopliiuje, Ze 7adatel predloZil v rezimu obchodniho tajemstvi neaktudlni
nepiimé srovnani, jeho? daldim nedostatkem je maly pocet entrektinibem Ié¢enych pacientl. Proto Ustav
preferuje aktudlnéjsi srovndni, tj. srovnani vypracované pro kanadskou agenturu CADTH.

NiZze uvedené vyjadreni k ndkladové efektivité a dopadu do rozpocltu se tykaji |écby ROS1-pozitivniho
karcinomu plic:

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky sprdvné scénare a ndkladovou efektivitu tak nelze
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet vykazuje dopad ve vy$i 18,3 aZ 60,5 miliond K& v prvnich péti letech a Ustav tento
vysledek akceptuje.
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Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
600,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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