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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS180669/2022, datum: 22.12. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML (obsahujici IéCivou latku atezolizumab) je uréeny
k adjuvantni lécbé dospélych pacientl s nemalobunécnym karcinomem plic, u kterého maji rakovinné buriky na
svém povrchu specifickou bilkovinu (tzv. ligand PD-L1) v urcitém mnoZstvi (= 50 %) a pacienti soucasné
podstoupili iplnou resekci nadoru a adjuvantni chemoterapii na bazi platiny.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TECENTRIQ predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny
pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic po Uplné resekci a chemoterapii na bazi platiny oproti nejlepsi
podplrné péci. Pripravek ma potencial oddalit navrat onemocnéni a prodlouzit dobu preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba nejlepsi podplrnou péci. Predlozené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zafazeni ptipravku do systému Ghrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v adjuvantni é¢bé nemalobunééného karcinomu
plic pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku TECENTRIQ 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. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy pro terapii karcinomu plic i vyjadieni Panelu expert(.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TECENTRIQ bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikl
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS180669/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: atezolizumab, intravenézni podani

ATC: LO1FFO5

Lécivy pripravek: 1200MG INF CNC SOL 1X20ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Adjuvantni Ié¢ba dospélych pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic po Uplné resekci a adjuvantni
chemoterapii na bazi platiny.

Stanovisko k zadosti

Bezpecnost a ucinnost [éCivé latky atezolizumab (LP TECENTRIQ) byla prokazana v randomizované klinické studii
faze Ill. u pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi podstoupili Uplnou resekci a adjuvantni
chemoterapii na bazi platiny. Lécba atezolizumabem vedla ke klinicky vyznamnému oddaleni navratu
onemocnéni a prodlouZeni doby preZiti ve srovnani s nejlepsi podplrnou péci.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozZfiujici vyhodnoceni.
Predlozena analyza ndkladové efektivity ukazuje pfi srovnani atezolizumabu s nejlepsi podptrnou lé¢bou ICER
(pomér naklad( a pfinosh) ve vysi 0,3 milionl KE/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity je soucasné
ovlivnén uzavienymi cenovymi ujednanimi na terapii naslednych liniich. Pfi zohlednéni nakladl na terapii
naslednych linii ve vy$i Ustavu zndmé z Gfedni ¢innosti Ize 1é¢ivy pfipravek povazovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet Iécivého pripravku TECENTRIQ odhaduje 37 aZ 41 IéCenych pacientl a ukazuje
vysledek ve vysi 38,2 mil. az 24,4 mil. K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek z dlvodU existence cenovych
ujednani na terapii v naslednych liniich nelze povazovat za relevantni. Nicméné s ohledem na shromazdéné
dlikazy Ize dopad na rozpocet povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku/ potraviné pro zvlastni lékarské Gcely nebyla identifikovana zadna srovnatelné G¢inna a
nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

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

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
57,1429 mg/den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

evvs

Stanovisko ; L
; . . Uhrada pro Stévajici
Navrh Zadatele: | Ustavu: . . o,
L , o ., L, B i konecného maximalni
Kod SUKL | Nazev Doplnék nazvu jadrova Ghrada / | jadrova Lo , ,
s i spotrebitele / | dhrada / baleni
baleni (K¢)) Uhrada / o .
. baleni (K¢) (K¢)
baleni (K¢)
0222461 TECENTRIQ | 1200MG INF CNC | 78 345,47 80 747,52 88 847,42 88 847,42
SOL 1X20ML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Atezolizumab je hrazen:

1) v monoterapii v 1é¢bé lokalné pokrocilého (stadium IIIB) nebo metastatického nemalobunécného karcinomu
plic (NSCLC) u dospélych pacientd, ktefi byli Ié¢eni pfedchozi chemoterapii;

2) v monoterapii v prvni linii 1é¢by metastazujiciho NSCLC u dospélych pacientd, jejichz nddorové elementy
exprimuji PD-L1 s TPS vétsSim nebo rovnym 50 %; nebo s expresi PD-L1 na vétsi nebo rovno 50 % nadorovych
burnikach nebo vétsi nebo rovno 10 % tumor infiltrujicich imunitnich bunikach, a ktefi zaroven nejsou vhodni k
|éCbé pembrolizumabem v kombinaci s chemoterapii tvofenou pemetrexedem a platinovym derivatem;

3) v monoterapii k adjuvantni lé¢bé dospélych pacientd s NSCLC (stadium II-1lIA) s vysokym rizikem rekurence
onemocnéni, jejichz nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétSim nebo rovnym 50 %, nebo jejichz nadory
vykazuji expresi PD-L1 na vice nebo rovno 50 % nadorovych bunék, po uplné resekci a adjuvantni
chemoterapii na bazi platiny;

4) v kombinaci s bevacizumabem v 1écbé dospélych pacientd s pokrodilym nebo neresekovatelnym
hepatocelularnim karcinomem s jaterni funkci hodnocenou skére A dle Child-Pughovy klasifikace, ktefi dosud
neuzivali systémovou lécbu a u kterych lokoregiondlni Ié¢ba nepredstavuje Ié¢ebnou moznost.

Uhrada ve viech indikacich je podminéna kumulativnim splnénim nésledujicich podminek (pokud neni dale
uvedeno jinak):

a) pacient ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené;
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c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é¢bou;

d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient ma prijatelnou funkci ledvin (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN) a souc¢asné uspokojivé
hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocyt( vétsi nebo roven 2,5x
10 na devatou/I, pocet neutrofil(l vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, pocet trombocytl vétsi nebo roven
100x 10 na devatou /l);

f) pro indikace NSCLC: pacient ma pfijatelnou funkci jater, hladina bilirubinu je mensi nebo rovna 1,5 ULN, u
pacientd s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v
pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN). Pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni
plicni choroby; u pacienta nebyly prokazany aktivacni mutace receptoru pro epidermalni rlstovy faktor (EGFR)
ani prestavba anaplastické lymfomové kinazy (ALK).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetfenim v
odstupu 4-8 tydnu z dlivodu odlisného mechanismu Gcinku imuno-onkologické terapie. Z prostredkl verejného
zdravotniho pojisténi je v monoterapii v l1écbé lokdlné pokrocilého (stadium I1IB) nebo metastatického
nemalobunécného skvamdzniho karcinomu plic u pacient(, ktefi byli IéCeni predchozi chemoterapii hrazeno
podani maximalné 35 cykld Iécby atezolizumabem. V monoterapii v adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientl s
NSCLC s vysokym rizikem rekurence onemocnéni je hrazeno podani maximalné 16 cykl( IéCby.
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