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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS174982/2025, datum: 3. 2. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HETRONIFLY (obsahujici Iécivou latku serplulimab) je v kombinaci s etoposidem a platinou uréeny
k lécbé pacientl s malobunéénym karcinomem plic v pokrocilém stadiu v 1. linii [éCby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) HETRONIFLY v kombinaci s chemoterapii byl v 1. linii malobunécného
karcinomu plic zhodnocen v parametrech doby preziti bez progrese a délky celkového preziti jako nejméné
srovnatelné Ucinny s dostupnou terapii atezolizumabem a durvalumabem uzivanymi vkombinaci
s chemoterapii. Pfipravek je pfi minimalné srovnatelné Ucinnosti nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni
|écba atezolizumabem ¢i durvalumabem (v kombinaci s chemoterapii) po zohlednéni nakladd na atezolizumab
a durvalumab znadmych Ustavu z Gfedni ¢innosti. Proto Ustav |é¢ivy pripravek nemohl posoudit jako nakladové
efektivni |éCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku HETRONIFLY do systému Uhrad. 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 malobunécného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku HETRONIFLY bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik( na snizeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny
smlouvy o limitaci naklad{ uzaviené mezi driitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy ptipravek nebude z prostifedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS174982/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Accord Healthcare S.L.U. IC: B65112930 Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastupce: Ing. Ludmila Novakova IC: 48094099 Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1FF12, k parenteralnimu podani ve formé nitroZilni infuze
Lécivy pripravek: HETRONIFLY 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Accord Healthcare S.L.U.

Posuzovana indikace

Malobunécny karcinom plic (Small-cell lung cancer, SCLC) je nejagresivnéjsi formou karcinomu plic, ktery
vyznamnym zpUsobem zkracuje ocekavanou dobu Zivota pacientd s timto onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Uinnost a bezpeénost serplulimabu (LP HETRONIFLY) v kombinaci s chemoterapii (etoposid+platina) byla
prokazana v randomizované studii faze 3, ASTRUM-005, srovnavajici vystupy terapie pacientdi s malobunéénym
karcinomem plic lé¢enych kombinaci serplulimabu a chemoterapie ve srovnani se samotnou chemoterapii
(etoposid+karboplatina). Lécba serplulimabem vyznamné prodlouZila dobu preZiti bez progrese i délku
celkového preZiti.

Pro srovnani terapie serplulimabem s komparatory atezolizumabem (LP TECENTRIQ) a durvalumabem (LP
IMFINZI) je k dispozici sitovd metaanalyza, jakoz i vyvazena nepfima srovnani (MAIC), kterd svéd¢i nejméné o
srovnatelné Ucinnosti serplulimabu (oproti atezolizumabu a durvalumabu).

Analyza ndakladové efektivity ukazuje, Ze pfi minimdalné srovnatelné ucinnosti je hodnocena intervence
nakladnéjsi o 1,1 mil. K¢ ve srovnani s atezolizumabem, o 1,0 mil. K¢ ve srovnani s durvalumabem v kombinaci
s etoposidem a karboplatinou a o 1,0 mil. K¢ ve srovnani s durvalumabem v kombinaci s etoposidem a
cisplatinou v celozZivotnim horizontu. Redlné navyseni bude sohledem na existujici finanéni ujednani u
komparator( vyssi. Hodnocenou terapii tak nelze povaZovat za nakladové efektivni. Pfi zohlednéni navrzeného
financniho ujednani by bylo mozné hodnocenou intervenci povazovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 22 az 69 pacientl v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi 17,5 az
53,6 mil. K¢ rocné. Uvedeny vysledek dopadu na rozpocet neni relevantni, vzhledem k nakladim na
komparatory atezolizumab a durvalumab, které jsou ovlivnény uzavienymi financnimi ujednanimi. Zohlednéni
finan¢nich ujednani u komparatori by odhadovany dopad navysilo. S ohledem na shromazidéné duikazy
povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 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

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jedna se o IéCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni):

. . Stanovisko Maximalni cena

Navrh Zadatele: . . .
. fve o . . Ustavu: pro konecného

P Nazev lécivého Dopinék Maximalni cena . 1. "

Kéd SUKL v ) , . | Maximalni cena spotiebitele /

pfipravku nazvu vyrobce / baleni i , .

(KS) vyrobce / baleni baleni (K&)

(K¢)
10MG/ML
0286082 HETRONIFLY INF CNC SOL 33117,57 27 597,98 32 488,89
1X10ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
16,0714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mliZe byt stanovena nasledovné:

evvs

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kéd lécivého Doblnék nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL ¥ ravku P baleni (K¢&) uhrada / baleni spotiebitele /
PP (K¢) baleni (K¢)
10MG/ML INF CNC
0286082 | HETRONIFLY SOL 1X10ML 27 597,98 27 597,98 32 488,89
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikll na sniZzeni nakladl, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Serplulimab je hrazen v kombinaci s etoposidem a karboplatinou v prvni linii 1écby dospélych pacientd
s pokrocilym stadiem malobunécného karcinomu plic (ES-SCLC) splfiujicich nasledujici podminky:

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

b) pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastdz nebo jsou metastazy adekvatné
|éCené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné ¢i jeho

ekvivalentu nebo jinou imunosupresivni lécbou;
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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 netrpi aktivnim intersticialnim onemocnénim plic.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8
tydn( z ddvodu odlisného mechanismu Géinku imunoonkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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