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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS325499/2024, datum: 17. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PADCEV (obsahuijici |éCivou latku enfortumab vedotin) je v kombinaci s IéCivou latkou pembrolizumab
uréeny k prvni linii 1écby dospélych pacientl s urotelidlnim karcinomem (nadorovym onemocnénim mocového
méchyre a mocovych cest), jejichz nddorové onemocnéni je metastazujici nebo jej nelze odstranit chirurgicky.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) PADCEV v kombinaci s pembrolizumabem predstavuje pfidanou hodnotu
u pacientl s neresekovatelnym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem v 1. linii IéCby, oproti standardni
[éCbé chemoterapii, oproti lécbé kombinaci nivolumab + cisplatina + gemcitabin i oproti chemoterapii
nasledované udrzovaci |écbou avelumabem. Pripravek ma potencidl vyznamné prodlouzit dobu do progrese
onemocnéni a délku preziti.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navriena Zadatelem pro oznacdeni vysoce inovativni léCivy ptipravek (VILP),
jelikoz je urceny k |é¢bé vysoce zadvainého onemocnéni a prokazal alespon 30 % zlepSeni oproti hrazené
standardni [é¢bé chemoterapii v primarnim parametru, majicim dopad na kvalitu Zivota, a zaroven prodlouzeni
stfedni doby celkového preziti pacientll alespori 0 30 % a nejméné o 3 mésice. Oproti lécbé kombinaci
nivolumab + ciplatina + gemcitabin pripravek prokazal prodlouzZeni stfedni doby celkového preziti pacientl
alespont 0 30 % a nejméné o 3 meésice. Oproti chemoterapii nasledované udrZovaci Ié¢bou avelumabem
ptipravek prokazal alespon 30 % zlepSeni v primarnim parametru, majicim dopad na kvalitu Zivota.

S ohledem na shromazdéné podklady Ize dopad na rozpocet povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v kombinaci s pembrolizmabem v indikaci prvni
linie 1é¢by pokrocilého urotelidlniho karcinomu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku PADCEV do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy pro terapii urotelidlniho karcinomu i dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku PADCEV bude vindikaci prvni linie |é¢by dospélych pacientl s pokrocilym urotelidlnim
karcinomem v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada na 3 roky, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS325499/2024

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: enfortumab vedotin, peroralni podani
ATC: LO1FX13
Lécivy pripravek: PADCEV 20MG INF PLV CSL 1, PADCEV 30MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V., Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Prvni linie 1é¢by dospélych pacientll s pokrocilym urotelialnim karcinomem.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost LP PADCEV (lé¢iva latka enfortumab vedotin) vkombinaci slé¢ivou latkou
pembrolizumab byla prokdzana v randomizované klinické studii u pacientl s dosud nelécenych pacientd
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem oproti standardni |écbé chemoterapii.

Lécba enfortumabem vedotinem + pembrolizumabem vedla k vyznamnému prodlouzeni doby do progrese
onemocnéni (o 52 %) a stfedni doby celkového preziti (a to o 113 %, resp. o 17,9 mésicl) oproti standardni
|é¢bé chemoterapii (gemcitabin + karboplatina/cisplatina).

Dle nepfimého srovnani ma lécba enfortumab vedotinem + pembrolizumabem vyssi ptinos také vici rezimu
nivolumab + cisplatina + gemcitabin, oproti kterému vedla k prodlouZeni stfedni doby celkového preziti (a to
0 44,7 %, resp. 0 9,7 mésicl).

Dle nepfimého srovnani ma lé¢ba enfortumab vedotinem + pembrolizumabem vyssi pfinos také chemoterapii
nasledované udrZovaci lécbou avelumabem, oproti kterému vedla k vyznamnému prodlouZeni doby
do progrese onemocnéni (alespon o 30 %).

Analyza nakladové efektivity LP PADCEV ve srovnani sestandardni chemoterapii (gemcitabin +
karboplatina/cisplatina) i kombinaci gemcitabin + paklitaxel ukazuje vysledek (ICER) ve vy3i 3,0 miliond K¢/QALY,
ve srovnani s kombinaci nivolumab + gemcitabin + cisplatina ICER ve vysi 4,5 milion( KE/QALY a ve srovnani
s chemoterapii nasledovanou udrzovaci lé¢bou avelumabem ve vysi 2,3 miliony KE/QALY.

Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosd neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné uhrady
neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 113 aZ 188 pacientl ro¢né zahajujicich 1éCbu a ukazuje vysledek ve vysi
221,7 az 546,8 milionl K¢. S ohledem na shromazdéné podklady Ize vysledny dopad na rozpocet povaZzovat za
souladny s vefejnym zajmem.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem spravniho fizeni.

Obvykla terapeuticka davka (OTD)
8,9286 mg /den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP PADCEV 30MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Némecku.
Navrh Stanovisko
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu 7adatele: JUHR | Ustavu: JUHR UHVR v SCAU
N " (K¢€)
(K¢) (K¢€)
0255588 PADCEV 20MG INF PLV CSL 1 11639,71 10 618,66 13 091,72
0255589 PADCEV 30MG INF PLV CSL 1 17 459,57 15 927,99 19 637,58
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Enfortumab vedotin je v kombinaci s pembrolizumabem hrazen v prvni linii 1écby dospélych pacient(
s neresekovatelnym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem v dobrém vykonnostnim stavu (ECOG 0-1),
ktefi jsou zpUsobili k podstoupeni chemoterapie obsahujici platinu. Lé¢ba je hrazena do progrese onemocnéni
(v pfipadé pembrolizumabu do potvrzeni progrese onemocnéni verifikované opakovanym radiologickym
vySetfenim v odstupu 4-8 tydn( z dlivodu odliSného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie) nebo
do neprijatelné toxicity. V pfipadé nutnosti ukonceni lé¢by jednim Ié¢ivem z podavané kombinace z dGvodu jeji
netolerance je mozné pokracovat v poddavani druhym lécivem. Lécba pembrolizumabem je hrazena v poctu
maximalné 35 cykld.
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