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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS95234/2026, datum: 29. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek TUKYSA (obsahuijici IéCivou latku tukatinib) je v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem

v/ oes

na bazi anti-HER2 pro metastatické onemocnéni. Jednd se o vysoce zavainé onemocnéni podstatné zkracujici
délku a kvalitu Zivota pacient(.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek TUKYSA (dale jen ,pfipravek”) podavany v kombinacnim reZzimu s trastuzumabem
a kapecitabinem predstavuje terapeutickou mozZnost u definované skupiny dospélych pacientd s HER2
pozitivnim, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi absolvovali alespon 2 predchozi
anti-HER2 |é¢ebné rezimy. Ustav v obecné roviné nerozporuje klinicky pfinos pfipravku TUKYSA v posuzované
indikaci, zejména jeho potencidl prodlouZit preZiti bez progrese onemocnéni s moznym pozitivnim dopadem na
kvalitu Zivota pacientd.

Zadatel pozaduje stanoveni druhé doc¢asné uhrady pripravku TUKYSA jako vysoce inovativniho ptipravku
(VILP) odkazem na kritérium ,,zlepSeni preZiti bez progrese onemocnéni alespor o 30 % oproti hrazené Iécbé“.
Ustav je ndvrhem zadatele vazan.

Ustav viak konstatuje, Ze dle aktualniho znéni ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zakona o veFejném zdravotnim
pojisténi musi byt v pfipadé nepfimého srovnani doloZzeno alespon 35% zlepSeni oproti hrazené 1écbé v pripadé
primarniho klinicky vyznamného cile v klinické studii, ktery ma dopad na kvalitu Zivota a soucasné také
(v pfipadé parametru preZiti bez progrese onemocnéni; PFS) prodlouZeni stfedni doby preZiti bez progrese
nejméné o 3 mésice. Prestoze predloZené vysledky nepfimého srovnani metodou MAIC svéd¢i o alespon 35%
zlepseni v primarnim klinicky vyznamném cili PFS, z predloZenych udajli nebylo dostatecné priikazné doloZeno
prodlouzeni stfedni doby preZiti bez progrese onemocnéni nejméné o 3 mésice. Ustav proto uzavira, Ze
podminka pro pfiznani statutu vysoké inovativnosti dle citovaného ustanoveni nebyla splnéna.

V soucasné dobé tak nelze s pfijatelnou jistotou urcit velikost komparativniho pfinosu pripravku TUKYSA ve
srovnani s jiz hrazenou lécbou (kompardtorem) zahrnujici kombinovany reZim lapatinib + kapecitabin s
ohledem na limitace plynouci z pfedloZené klinické evidence.

S ohledem na vySe uvedené nebylo prokdazano splnéni kritéria VILP navrieného Zadatelem (prodlouzeni
stftedni doby preZiti bez progrese onemocnéni nejméné o 3 mésice oproti hrazené lécbé lapatinib
+ kapecitabin).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Zadost zamitnout.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pFipravku TUKYSA do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni ¢eské i zahrani¢ni doporuéené postupy k terapii lokdlné pokrocilého nebo metastazujiciho HER2
pozitivniho karcinomu prsu a také vyjadreni panelu expertl k moznostem terapie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Pripravku TUKYSA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy pfipravek nebude z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moZnost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS95234/2026

Lécivé pripravky a zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Tukatinib, peroralni podani

ATC: LO1EHO3

Lécivy pripravek: TUKYSA 50MG TBL FLM 88, TUKYSA 150MG TBL FLM 84
Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s HER2 pozitivnim, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu (HER2+
MBC), ktefi absolvovali alespon dva predchozi anti-HER2 |éCebné rezimy pro metastatické onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos ,,add-on“ terapie LP TUKYSA u dospélych pacientl s HER2+ MBC, ktefi podstoupili dvé nebo vice
linii 1éCby na bazi anti-HER2 pro metastatické onemocnéni, doklada randomizovana multicentricka studie faze
I HER2CLIMB. Vystupy této studie dokumentuiji klinickou ucinnost a bezpecnost ,,add-on” terapie tukatinibem
oproti placebu, obé tyto intervence byly podavany v kombinacnim reZimu s trastuzumabem a kapecitabinem.
Primarné byla hodnocena doba preziti bez progrese tohoto onemocnéni (PFS) a sekundarné i celkové preziti
(0S), mira objektivni odpovédi (ORR) ¢i kvalita Zivota souvisejici se zdravim.

S ohledem na nekomparativni design registrac¢ni studie bylo za ucelem doloZeni komparativniho pfinosu
pro primarni parametr PFS s dopadem na kvalitu Zivota predloZzeno metodicky akceptovatelné nepfimé
srovnani metodou MAIC.

Prezentované vysledky nepfimého srovnani metodou MAIC sice favorizuji ,add-on” terapii tukatinibem v
kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem oproti rezimu lapatinib + kapecitabin, zejména v parametru preziti
bez progrese onemocnéni vyjadireném pomoci hazard ratio, pricemz dosaZeny relativni efekt svédci o alespon
35% zlepseni oproti hrazené 1é¢bé. Ustav viak konstatuje, e dle aktualniho znéni ustanoveni § 39d odst. 2 pism.
a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je v pripadé parametru preZiti bez progrese onemocnéni nutné
soucasné dostatecné prikazné dolozZit také prodlouZeni stfedni doby preZiti bez progrese onemocnéni
nejméné o 3 mésice.

Z predloZenych dikaz( vsak takové prodlouZeni stfedni doby preZiti bez progrese onemocnéni dostatecné
prikazné nevyplyva. Prestoze tedy predlozené vysledky podporuji relativni pfinos |écby LP TUKYSA oproti
rezimu lapatinib + kapecitabin, nelze na jejich zakladé uzavfit, Ze byla splnéna podminka pro ptiznani statutu
vysoké inovativnosti dle citovaného ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav z tohoto divodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho Fadu 7adost zamitnout, jeliko?
Zadosti Zadatele o stanoveni docasné Uhrady LP TUKYSA s pfiznanim statutu vysoké inovativnosti nelze vyhovét.

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, povazuje hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych analyz za bezpredmétné a dale se k nim
nevyjadfuje.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna zZaddna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nezménéna.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

600,0000 mg/den, frekvence davkovani 2x denné.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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