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SOUHRN K 1.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS454300/2025, datum: 9. 2. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TRODELVY (obsahuijici Iécivou latku sacituzumab govitekan) je uréeny k [éCbé pacientl s pokrocilym
triple-negativnim karcinomem prsu (mTNBC). Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni zkracujici vyznamné délku
Zivota.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) TRODELVY predstavuje pridanou hodnotu u pacientd
s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu (mTNBC), ktefi podstoupili dvé
nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichz alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni. Pfipravek ma
potenciadl vyznamné prodlouZit preziti pacientl bez progrese onemocnéni, zlepsit kvalitu Zivota a v kone¢ném
disledku i prodlouZit celkové preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznacdeni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zavazného onemocnéni a zvysSuje nadéji na preziti bez progrese tohoto
onemocnéni alespon o 30 % a zaroven prodluZuje i stfedni dobu preZiti alespori o 30 % a zaroven nejméné o 3
mésice. Zatazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni ptipravku TRODELVY do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolec¢nost
uvadéjici pripravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii pokrocilého
triple-negativniho karcinomu prsu, dostupné vyjadreni Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP a dalsi
shromazdéné dlikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku TRODELVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana druhd docasna uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z Uéastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS454300/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Gilead Sciences Ireland UC
Zastupce: Gilead Sciences s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Sacituzumab govitekan, intravendzni podani
ATC: LO1FX17

Léivy pripravek / PZLU: TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu, ktefi
podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichZ alespon jedna byla na pokrocilé
onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Dlkazy o prfinosu terapie sacituzumab govitekanem pfindsi randomizovana studie faze Ill, ASCENT, ktera
dostatecnym zpUsobem dolozZila statisticky i klinicky vyznamny prinos l1éCby pro pacienty s neresekovatelnym
nebo metastazujicim triple-negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich
systémovych terapii, z nichzZ alespon jedna byla na pokrocilé onemocnéni ve srovnani s chemoterapii zvolenou
na zakladé vybéru lékare (tj. eribulin, vinorelbin, kapecitabin ¢i gemcitabin). Lécba sacituzumab govitekanem
predevsim vyznamné prodlouzila preZiti do progrese onemocnéni, snizila riziko imrti a celkové méla i pozitivni
vliv na kvalitu Zivota Ié¢enych pacientl. S ohledem na pfinos terapie ve smyslu > 30% zlepSeni v parametru
s dopadem na kvalitu Zivota, tj. doby preziti do progrese onemocnéni (PFS), a sniZzeni mrtnosti alespon o
30 % a zdroven nejméné o 3 mésice jsou splnéna hned dvé zakonna kritéria vysoké inovativnosti.

Hodnoceni ndkladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lécivého ptipravku vyzadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje ro¢né 148 Iécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 238,4 milion( K¢
v prvnich péti letech. Na zakladé shromazdénych dikazl ve spise Ize aktudlni dopad na rozpocet povaZovat za
souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena (ex offo) je stanovena nasledovné:

Stavajici vyse o Maximalni cena
. e g « s e Maximalni cena L.
L Nazev lécivého Doplnék maximalni ceny / 3 i pro konecného
Kéd SUKL . . i L. vyrobce / baleni L
pripravku/PZLU nazvu baleni (K¢) . spotiebitele /
(K<) .
baleni (Kc)
200MG INF
0255303 TRODELVY PLV CSL1 23790,61 21167,31 25 142,49

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

71,4286 mg/den

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP TRODELVY 200MG INF PLV CSL 1 zjisténé v Dansku.

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
L. Nazev léCivého L. jadrova thrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL .. Doplnék nazvu L. j j Lo
pripravku / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /
(K<) baleni (Kc)
200MG INF PLV
0255303 TRODELVY CSL1 21 387,47 20 496,44 24 376,09
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Sacituzumab govitekan je hrazen u dospélych pacientll s neresekovatelnym nebo metastazujicim triple-
negativnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili dvé nebo vice predchozich systémovych terapii, z nichz byla
alespon jedna pro pokrocilé onemocnéni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné

toxicity. Pacient musi kumulativné splfiovat nasledujici podminky: a) ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b)
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predchozi terapie ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacient(, ktefi nebyli pro tuto lé¢bu vhodni; c)
nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdaz anebo jsou mozkové metastdzy adekvatné
[écené.
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