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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS76640/2021, datum: 10. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML (obsahuijici lIécivou latku atezolizumab) je v kombinaci
s bevacizumabem uréen k 1éébé dospélych pacientli s pokrocilym nebo neoperovatelnym karcinomem jater.
V monoterapii je tento pfipravek uréen k1. linii Iécby pacientli s metastatickym nemalobunéénym
karcinomem plic.

Doplnéni Ustavu: P¥ipravek Tecentriq je jiz hrazen v monoterapii k 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo
metastatického nemalobunécného karcinomu plic u pacient(, ktefi byli 1é¢eni predchozi chemoterapii.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML (ddle jen ,pfipravek”) poddvany v kombinaci
s bevacizumabem  predstavuje  pfidanou hodnotu u  dospélych  pacientl s pokrocilym a
neoperovatelnym karcinomem jater oproti dostupné terapii sorafenibem ¢i lenvatinibem. Ptipravek ma
potencial sniZit riziko umrti, prodlouZit ¢as do zhorSeni progrese a zlepsit kvalitu Zivota u pacientl s timto
onemocnénim.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba sorafenibem c¢i lenvatinibem.
Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mirfe vyvazeny vyssimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pripravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl prijatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi. Vzhledem k neprokdzéni nakladové efektivity Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
v indikaci karcinomu jater nepfiznat.

Vindikaci 1. linie |é¢by metastatického karcinomu plic byl ptipravek zhodnocen jako obdobné ucinny
s dostupnou terapii pembrolizumabem.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi ne? dostupnd hrazena lé¢ba pembrolizumabem. Proto Ustav piipravek
nemohl posoudit jako ndkladové efektivni lé¢bu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl prijatelny dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k
neprokazani nakladové efektivity Ustav vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci 1. linie lé¢by
karcinomu plic nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML do
systému uhrad v obou posuzovanych indikacich. Byly zohlednény odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka
spolenost uvadéjici pripravek na &esky trh. Dale Ustav zvazil aktudlni postupy v terapii karcinomu plic a jater,
které doporucuji odborné spolecnosti.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku v indikaci karcinomu jater bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé tcastnikd na snizeni naklad(l na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s ihradou
ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.

Lécivému pfripravku v indikaci karcinomu plic bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikl na snizeni naklad( na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Gthradou
ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |é¢ivy pfipravek nebude z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS76640/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o

Léciva latka a cesta poddni: atezolizumab, intravendzni podani

ATC: LO1XC32

Lécivy pripravek / PZLU: TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-
StralRe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Pfipravek Tecentriq je indikovan:

a) vkombinaci s bevacizumabem k Iécbé dospélych pacientll s pokrocilym nebo neresekovatelnym
hepatocelularnim karcinomem (karcinomem jater) s jaterni funkci hodnocenou skére A dle Child-
Pughovy klasifikace, ktefi dosud neuzivali systémovou lécbu a u kterych lokoregiondlni lécba
nepredstavuje lécebnou mozZnost.

b) v monoterapii v prvni linii k 1é¢bé metastazujicitho nemalobunécného karcinomu plic u dospélych
pacientd, ktefi maji nadory s expresi ligandu 1 programované bunécné smrti (PD-L1) na = 50 %
nadorovych bunék nebo na = 10 % tumor infiltrujicich imunitnich bunék, nevykazuji pfitomnost mutace
genu EGFR a translokace genu ALK, a zdroven nejsou vhodni k [é¢bé pembrolizumabem v kombinaci s
chemoterapii tvofenou pemetrexedem a platinovym derivatem.

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit kombinace atezolizumabu s bevacizumabem u karcinomu jater byl prokdzan v randomizované
klinické studii, ve které vedla uvedena kombinace ve srovndni se sorafenibem k prodlouzeni celkového preziti
pacientd i k prodlouZeni preZiti bez progrese (v obou ptipadech o vice nez 40 %) s pozitivnim vlivem na kvalitu
Zivota. Klinicky benefit kombinace byl rovnéz prokdzan nepfimym srovnanim s lenvatinibem.

Ustav konstatuje, ze analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky spravné, nicméné LP TECENTRIQ
vindikaci karcinomu jater neprokazal ndkladovou efektivitu oproti kompardtoru sorafenib, ani oproti
komparatoru lenvatinib.
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Analyza dopadu na rozpocet pripravku TECENTRIQ v kombinaci s bevacizumabem ve srovndani se standardni
[éébou samotnou a ve srovnani s komparatory sorafenib a lenvatinib ukazuje vysledek ve vysi 40,3 az 101,5
milionG K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni
Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zdjmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Vindikaci karcinomu plic byl klinicky benefit atezolizumabu podloZzen randomizovanou studii ve srovnani s
chemoterapii. Srovnani atezolizumabu s pembrolizumabem bylo provedeno nepfimo na zakladé sitové
metaanalyzy, kterd neprokazala mezi atezolizumabem a pembrolizumabem signifikantni rozdil v
klinické ucinnosti.

V analyze ndkladové efektivity typu CMA vindikaci karcinomu plic LP Tecentrig neprokazal nakladovou
efektivitu oproti komparatoru pembrolizumab. Analyza dopadu na rozpocet pfipravku TECENTRIQ ve srovnani
s komparatorem pembrolizumabem odhaduje 47 aZ 64 |é¢enych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi-3,1 a7 47,7
miliont K& v prvnich péti letech dle pfepoctu Ustavu. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu,
7e néaklady na kompardtor jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujedndnim. Vzhledem k tomu, Ze Ustav
nedisponuje dlikazem, 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 zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zdddno o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg (davkovani cyklicky; vychazi z davky 1200 mg kazdé 3 tydny).

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

evvs

Zadatele.

Navrh zadatele:

Stanovisko Ustavu:

Uhrada pro

SOL 1X20ML

Kc”ad Nazev Iééivéhq Doplnék nazvu jadrova dhrada / | jadrova Ghrada / koneéného

SUKL pripravku/PZLU baleni (K&) baleni (K¢) spotiebitele /
baleni (K¢)

0222461 TECENTRIQ 1200MG INF CNC 78 345,47 92 373,54 88 847,42
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Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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