' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS170092/2021, datum: 20. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XTANDI (obsahujici lécivou latku enzalutamid) je urceny k Iécbé pacientd s metastatickym,
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC) s nizkym rizikem progrese onemocnéni - tzv. ,low
volume“ (definovano dle CHAARTED kritérii).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) XTANDI pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientl s mHSPC s nizkym rizikem progrese onemocnéni oproti dostupné androgen deprivacni terapii (ADT).
Pripravek ma potencial prodlouZit preziti bez progrese onemocnéni. Data o celkovém preZiti naznacuji rovnéz
klinicky pfinos pFipravku oproti ADT, ackoliv jsou zatizena nejistotou.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni Ié¢ba androgen deprivacni terapii (ADT).
Zda jsou vyssi naklady v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty nebylo prokazano, protoze
v predloZené analyze byly zjist&ny nedostatky. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
lécbu. Stejné tak z dGvodl nedostatk( v analyze dopadu na rozpocet nebylo moZné posoudit, zda zafazeni
pfipravku do systému uhrad predstavuje akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v nové pozadované indikaci nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich (metastaticky kastracné rezistentni karcinom prostaty u pacientl
predlécenych docetaxelem & androgenni deprivaéni terapii) Ustav Uhradu zachovava.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku XTANDI do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prostaty i dostupna vyjadreni ceskych odbornych spolec¢nosti a jejich
¢lend, zejména Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XTANDI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna udhrada v indikaci mHSPC s nizkym
rizikem progrese onemocnéni a lécivy pripravek nebude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi v této
indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikQl fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS170092/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: enzalutamid, peroralni podani
ATC: LO2BB04

Lé&ivy pFipravek / PZLU: XTANDI 40MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V.

Posuzovana indikace

Pripravek XTANDI je indikovan v kombinaci s androgen deprivacni terapii u pacientli s metastatickym,
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty s low volume dle definice CHAARTED.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé vysledkd podkladové studie ARCHES se hodnocend intervence (kombinace enzalutamidu s ADT)
z hlediska prodlouZeni doby do radiografické progrese a vlivu na celkové preziti jevi jako Ucinnéjsi u populace
pacientl s nizkym rizikem progrese onemocnéni (,,low volume disease”) ve srovnani se samotnou ADT. Efekt
[é¢by kombinace enzalutamid plus ADT je vtuto chvili u hodnocené populace doloZzen pouze bodovym
odhadem, tj. dosud nebyla prokazana statisticka vyznamnost prezentovanych vysledkd v parametru OS (celkové
preziti) a je proto tfeba je interpretovat s opatrnosti.

Zadatel nepredloZil metodicky spravnou analyzu nakladové efektivity proti komparatoru ADT, nebot analyza
nakladové efektivity vychazela z neaktudlnich dat o celkovém preZiti a rovnéz volba extrapolace parametru rPFS
nebyla spravné zvolena. Nakladovou efektivitu tak nebylo mozné s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit.

V analyze dopadu na rozpocet byl nespravné odhadnut pocet pacientd, ktefi budou lé¢eni v nasledujicich péti
letech LP XTANDI. Odhad poctu pacientl vychazel z nespravného predpokladu, Ze potencidlem pro lé¢bu LP
XTANDI jsou pouze nové diagnostikovani (incidentni, ADT je uZivdna pred nasazenim enzalutamidu nejdéle po
dobu 3 mésicl pro metastatické onemocnéni”) pacienti a nezahrnoval tak ¢ast jiz nemocnych (prevalentnich,
»..anebo celkové 39 mésici”) pacientq, ktefi dle navrhovaného indika¢niho omezeni rovnéz spliuji predpoklady
pro lécbu hodnocenou intervenci. Z divodu nespravného odhadu poctu IéCenych pacientl nelze relevantné
vyhodnotit dopad na rozpocet pfi vstupu hodnoceného pripravku do systému Uhrad.

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 pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena nebyla pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

160 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Uhrada se odviji od zékladni Uhrady enzalutamidu fixované v ramci hloubkové revize systému thrad a je
nasledné poniZena na navrh Zadatele:

Navrh Stanovisko Uhrada pro L,

3 X’ - Stavajici
. ‘ . . zadatele: Ustavu: konec¢ného s,
Kod Nazev léCivého Dopinék jadrova jadrova spotfebitele maximadlni
SUKL pfipravku/PZLU nazvu uhrada / uhrada / / baleni (K¢) bZ?Z')??Ké)

baleni (K¢) baleni (Kc)
0222450 | XTANDI jggﬂG TBLFLM 54 202,01 61 386,28 61 758,46 69 819,21
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:
S
P: Enzalutamid je hrazen:

1) u pacientl s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG
drive léCenych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou byt predléceni jednou az
dvéma liniemi chemoterapie. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni (progrese onemocnéni dle kritérii
RECIST nebo vyskytu nepftiznivé skeletalni prihody),

2) u asymptomatickych ¢i mirné symptomatickych pacientll s metastatickym kastracné rezistentnim
karcinomem prostaty a se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG po selhani androgenni deprivacni terapie, u nichz
dosud nebyla chemoterapie klinicky indikovdna. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle kritérii RECIST.
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