' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS36366/2025, datum: 7. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek RYBREVANT (obsahujici 1éCivou latku amivantamab) je uréen v kombinaci s lazertinibem (LP
LAZCLUZE) k Iécbé dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s mutacemi receptoru
pro epidermalni rlistovy faktor (EGFR).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) RYBREVANT predstavuje pridanou hodnotu v 1é¢bé pacientl s pokrocilym
nemalobunécénym karcinomem plic (NSCLC) s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi L858R v exonu
21 genu kodujiciho EGFR oproti standardni [é¢bé osimertinibem. Pripravek ma potencidl vyznamné prodlouzit
dobu do progrese onemocnéni a celkové preZiti.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjSi nez soucasnd standardni Ié¢ba osimertinibem. Vyssi ndklady jsou po
zohlednéni uzavieného financniho ujedndni v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty, a
proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni |é¢bu. Finanéni dopad na prostfedky vefejného
zdravotniho pojisténi neni dle shromazdénych diikazl v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v navrzené indikaci Uhradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni piipravku RYBREVANT 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 k terapii nemalobunééného karcinomu plic a dal$i shromazdéné dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku RYBREVANT bude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZzadované indikaci pfiznana uhrada, pokud
zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.

Spravni fizeni
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta poddani: amivantamab, parenteralni
ATC: LO1FX18
Lécivy pripravek:
Kéd SUKL | Nazev DoplInék nazvu
0255387 RYBREVANT 350MG INF CNC SOL 1X7ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Kombinovana lé¢ba amivantamabem s lazertinibem v prvni linii 1é¢by dospélych pacientl s pokrocilym
nemalobunécnym karcinomem plic s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi L858R v exonu 21 genu
kddujiciho EGFR.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe¢nost amivantamabu v kombinaci s lazertinibem v prvni linii u pacient@ s pokrocilym NSCLC
s delecemi v exonu 19 nebo substitu¢nimi mutacemi L858R v exonu 21 genu kédujiciho EGFR byla hodnocena
ve studii faze 3 oproti monoterapii osimertinibem. Lé¢ba amivantamabem v kombinaci s lazertinibem vedla ke
statisticky vyznamnému snizeni rizika progrese onemocnéni a prodlouzeni doby celkového preziti.

PfedloZzend analyza nakladové efektivity ukazuje vysledny ICER ve vysi 14,0 milion( KE/QALY ve srovnani s
osimertinibem. Tento vysledek z dldvod( existence financnich ujednani na osimertinib neni relevantni.
Zohlednéni nakladi na komparator osimertinib, znamych Ustavu z Gfedni ¢innosti, vede k navy$eni hodnoty
ICER. Lécivy pripravek tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost
neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

P¥i zohlednéni uzavfeného finanéniho ujednéni a naklad( na osimertinib zndmych Ustavu z Ufedni ¢innosti je
mozné LP RYBREVANT povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 131 aZz 130 nové Ié¢enych pacientd ro¢né (celkem lé¢enych 131-651) a
ukazuje vysledek ve vysi 392,3 az 1 037,4 milionl K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vSak nelze povaZovat
za relevantni, s ohledem na existenci finanéniho ujedndni na osimertinib. Vysledny dopad na rozpocet lze
s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

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

Neni pfedmétem spravniho Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

75,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP RYBREVANT 350MG INF CNC SOL 1X7ML zjisténé v Nizozemsku.
Navrh Stanovisko .
. . Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: .
L ; . .. i .. i kone¢ného
Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova

spotiebitele /

ihrad ihrad
uhrada / | uhrada / baleni (K)

baleni (K¢) baleni (Kc)

0255387 | RYBREVANT | 350MG INF CNC SOL 1X7ML 27 523,93 27 523,93 32 404,30

Podminky uhrady
Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Amivantamab je hrazen v kombinaci s lazertinibem v prvni linii Ié¢by dospélych pacientl s lokalné pokrocilym
nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych byla prokazana delece exonu 19 nebo
substituce L858R exonu 21 genu EGFR. Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do progrese

onemocnéni.
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