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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS318214/2024, datum: 16. 7. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TAGRISSO (obsahuijici Ié¢ivou latku osimertinib) je uréen v kombinaci s pemetrexedem a platinovym
derivatem k 1é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s delecemi v exonu 19
nebo substituénimi mutacemi L858R v exonu 21 genu kdédujiciho receptor pro epidermalni rlistovy faktor
(EGFR).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) TAGRISSO predstavuje pfidanou hodnotu v [éCbé pacient( s pokrocilym
nemalobunécnym karcinomem plic s delecemi v exonu 19 nebo substituénimi mutacemi L858R v exonu 21 genu
kédujiciho EGFR v kombinaci s chemoterapii oproti standardni [é¢bé osimertinibem. Pfipravek ma potencial
vyznamné prodlouzit dobu do progrese onemocnéni.

Pripravek spliiuje v dané indikaci odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pripravek (VILP), jelikoZz je urceny k lécbé vysoce zdvainého onemocnéni a prokazal, Zze v primdrnim
hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30 % zlepSeni oproti hrazené [éChé.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v navriené indikaci do¢asnou Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku TAGRISSO 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
doporucené postupy kterapii nemalobunééného karcinomu plic, vyjadieni odborné spolecnosti a dalsi
shromazdéné dlikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TAGRISSO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Ucastnikud Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS318214/2024
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech republic s.r.o.

Léciva latka a cesta poddni: osimertinib, peroralni
ATC: LO1EBO4
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0209152 TAGRISSO 40MG TBL FLM 30X1
0209153 TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Kombinovana Iécba osimertinibem s pemetrexedem a platinovym derivatem k [écbé dospélych pacientd v prvni
linii pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi L858R
v exonu 21 genu kédujiciho EGFR.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost osimertinibu v kombinaci s pemetrexedem a platinovym derivatem v prvni linii u
pacientl s pokrocilym nemalobunécénym karcinomem plic s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi
L858R v exonu 21 genu kddujiciho EGFR byla hodnocena ve studii faze 3 oproti monoterapii osimertinibem.
Lécba osimertinibu s chemoterapii vedla ke statisticky vyznamnému zlepsSeni v parametru preziti bez progrese,
atoo 38 %.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity ukazuje vysledny ICER ve vysi 1,9 mil. K¢/QALY ve srovnani
s osimertinibem v monoterapii. LéCivy pripravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot
pomér nakladl a pfinosl neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Realny vysledek Ize
ocekavat s ohledem na uzavrena finan¢ni ujednani odlisny.

Ustav doplriuje, Ze pro piiznani docasné Ghrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 41 az 61 pacient(l zahajujicich Iécbu ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi
15,8 az 59,4 milion( K¢ v prvnich péti letech. Redlny dopad bude s ohledem na uzaviena finan¢ni ujednani nizsi.
Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driteli rozhodnuti o registraci a véemi zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Nehodnocena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

80,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1 zjiSténé ve Francii.
Kod , L Navrh Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
. Nazev Doplnék nazvu . . . .
SUKL JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (K¢) | (K¢)
0209152 | TAGRISSO 40MG TBL FLM 30X1 107 429,14 117 222,88 123 207,53
0209153 | TAGRISSO 80MG TBL FLM 30X1 107 429,14 117 222,88 123 688,01
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S:

P: Osimertinib je v kombinaci s pemetrexedem a chemoterapii na bazi platiny hrazen v prvni linii [é¢by dospélych
pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC), u kterych byla
validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana pfitomnost delece exonu 19 nebo
substituce L858R exonu 21 genu EGFR. V pfipadé ukonceni chemoterapie je hrazena udrZovaci monoterapie
osimertinibem. Lécba je hrazena pro pacienty se stavem vykonnosti (PS) 0-1 dle ECOG, a to do progrese

onemocnéni. Pacient nema symptomatické CNS metastazy.
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