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SOUHRN KE 3. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS174982/2025, datum: 15. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek HETRONIFLY (obsahujici 1éCivou latku serplulimab) je v kombinaci s etoposidem a platinou uréeny k
[écbé pacientl s malobunécnym karcinomem plic v pokrocilém stadiu v 1. linii IéCby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy 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 uc¢inny s dostupnou terapii atezolizumabem a durvalumabem uzivanymi v kombinaci
s chemoterapii.

Pfipravek je pfi minimalné srovnatelné Ucinnosti nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni |écba
atezolizumabem ¢i durvalumabem (v kombinaci s chemoterapii) po zohlednéni nakladi na atezolizumab a
durvalumab zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti. V rdmci spravniho Fizeni bylo na zékladé uzavienych finanénich
ujedndni prokdzano, Zze naklady na posuzovany lécivy pfipravek HETRONIFLY v posuzované indikaci neptresahuiji
naklady na léc¢bu srovnatelné uc¢innou terapii. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje finanéni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojiSténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i 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. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii malobunécéného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku HETRONIFLY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastniku
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS174982/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely 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: serplulimab; k parenteralnimu podani ve formé nitroZzilni infuze
ATC: LO1FF12

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 zplsobem zkracuje o¢ekavanou dobu Zivota pacientl s timto onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

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

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

Analyza nakladové efektivity ukazuje, Ze pfi minimalné srovnatelné ucinnosti je hodnocend intervence
nakladnéjsi o 1,0 mil. K¢ ve srovnani s atezolizumabem, o 0,9 mil. K¢ ve srovnani s durvalumabem v kombinaci
s etoposidem a karboplatinou a o 0,9 mil. K¢ ve srovnani s durvalumabem v kombinaci s etoposidem a
cisplatinou v celoZivotnim horizontu. Pfi zohlednéni uzavieného finan¢niho ujednani LP HETRONIFLY a naklad
na komparatory znamych Ustavu z Gfedni ¢innosti je mozné LP HETRONIFLY povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 22 aZ 69 pacientl v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi 15,4 az
47,2 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromdazdéné podklady
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zZaddna srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

Kéd Nazev léCivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pfipravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)

10MG/ML INF CNC

0286082 HETRONIFLY SOL 1X10ML

28 283,48 33 272,01

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvys

N&vrh Stanovisko Uhrada pro koneéného
Kéd Nazev lécCivého Doplinék Zadatele: Ustavu: jadrova | spotiebitele / baleni
SUKL pripravku/PzZLU nazvu jadrova Ghrada | uhrada / baleni (K¢)
/ baleni (K¢) (K¢)
0286082 HETRONIFLY 10MG/ML INF 27 597,98 26 144,54 30 828,48
CNC SOL 1X10
ML

Skutec¢na uhrada pro koneéného spotiebitele (redlny naklad zdravotnich pojistoven) mize byt nizsi, jelikoz mezi
Gcéastniky spravniho Fizeni (farmaceuticka spole¢nost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o limitaci
nakladu, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Serplulimab je hrazen v kombinaci s etoposidem a karboplatinou v prvni linii lé¢by dospélych pacientl s
pokrocilym stadiem malobunécného karcinomu plic (ES-SCLC) splnujicich nasledujici podminky:

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

b) pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastdz nebo jsou metastazy adekvatné
[éCené;
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c¢) pacient neni dlouhodobé l[écen systémovymi kortikosteroidy v dadvce prednisonu nad 10 mg denné ¢i jeho
ekvivalentu nebo jinou imunosupresivni lécbou;

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, loZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient netrpi aktivnim intersticidlnim onemocnénim plic.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4 - 8
tydnd z ddvodu odlisného mechanismu ucinku imunoonkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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