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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS78330/2022, datum: 12. 12. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PHESGO (obsahuijici fixni kombinaci IéCivych latek pertuzumab a trastuzumab) je uréeny k lécbé
pacientl s karcinomem prsu s pozitivni expresi HER2 receptorl v neoadjuvantnim podani (pfed operaci
v Casném stadiu onemocnéni) a nasledné v adjuvantnim poddnim u pacientek bez rezidualniho onemocnéni.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PHESGO (dale jen ,pripravek”) predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientli s HER2
pozitivnim, lokdlné pokrocilym, inflamatornim nebo ¢asnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence v
kombinaci s taxanovou chemoterapii v rdmci neoadjuvantniho chemoterapeutického rezimu (NAT) a nasledné
v ramci adjuvantniho podani (AT) u pacient(, ktefi dosahnou kompletni patologické odpovédiv prsu a v uzlinach
oproti dostupné terapii trastuzumab + chemoterapie (NAT) nasledované trastuzumabem (AT) v monoterapii.
Pfripravek ma potencial dosahnout ve vyssi mife patologické kompletni odpovédi (pCR) a v konec¢ném dusledku
po absolvovani obou fazi [écby (NAT a AT) signifikantné sniZit riziko preZiti bez udalosti (EFS).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba trastuzumabem. PfedloZené analyzy
prokdzaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mite vyvazeny vy$$imi ptinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek posoudil jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v predmétné indikaci pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku PHESGO do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i
zahrani¢ni doporucéené postupy k terapii HER2 pozitivniho karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PHESGO bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada o vysSe uvedenou indikaci, pokud
zadny z Gcéastnikyd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS78330/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH

Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: fixni kombinace pertuzumab/trastuzumab k subkutdnnimu (podkoznimu)
podani

ATC: LO1XY02

Lécivy pripravek:
PHESGO 1200MG/600MG INJ SOL 1X15ML
PHESGO 600MG/600MG INJ SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Karcinom prsu je nejcastéjSim nddorovym onemocnénim Zen, proto predstavuje vyraznou spolecenskou zatéz.
Vétsina nadord prsu je diagnostikovana v asném stadiu, kdy je onemocnéni omezeno na oblast prsu, pfipadné
regiondlnich lymfatickych uzlin s vyhledem na operativni feSeni se zdmérem uUplného vylééeni pacientky. Ve 25—
40 % pripadd vSak onemocnéni pfechazi do pokrocilého metastatického stadia, ve kterém jsou vyhlidky
pacientek na dlouhodobé preziti méné pfiznivé.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeé&nost fixniho reZimu pertuzumab + trastuzumab (PH) s chemoterapii v neoadjuvantni fazi lé¢by
(NAT) nasledovaného podanim PH vadjuvantni fazi lécby (AT) HER2-pozitivniho lokdlné pokrocilého,
inflamatorniho nebo ¢asného karcinomu prsu s vysokym rizikem rekurence je podporena studiemi PEONY,
NeoSphere, KRISTINE, nedavno aktualizovanymi studiemi HannaH a BERENICE, jez dokladaji signifikantni
zlepSeni v parametru prezZiti bez udalosti (EFS; event-free survival). Dale byla predloZzena poolovana analyza
véetné aktualizace (Swain et. al., 2019; Swain et. al., 2021). PfedloZena klinickd evidence doklada vyznamny
benefit ,,add-on” terapie pertuzumabem v NAT v parametru dosaZeni patologické kompletni odpovédi (pCR) a
to priblizné o 15-20 procentnich bodl. Poolovana analyza (po adjustaci vstupnich charakteristik) zahrnujici
studie BERENICE/KRISTINE pro rameno hodnocené intervence a studie NeoSphere/HannaH pro rameno
komparatoru doloZila statisticky vyznamny benefit v parametru EFS ve prospéch hodnocené intervence.

Predlozend analyza nakladové efektivity |éCivého pfipravku PHESGO v posuzované indikaci ukazuje ICER ve vysi

0,50 miliont K&/QALY. Lécivy pripravek tak lze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladl a pfinosl je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.
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Analyza dopadu na rozpocet pfipravku PHESGO v posuzované indikaci odhaduje 201 az 213 pacient( Ié¢enych
v NAT a 126 aZz 134 pacientl lé¢enych v AT a ukazuje vysledek ve vysi 115,6 az 122,4 milion0 K¢ v prvnich péti
letech.

Ustavu nebyly piedlozeny 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 Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Vyse ODTD neni stanovena.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

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

Navrh Stanovisko Uhrada pro L
p . . . . Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného oL
L. e L. L i B . L maximalni
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele / shrada /
uhrada
pripravku uhrada / thrada / baleni (K¢)

baleni (K&
baleni (K&) | baleni (K&) alent (kc)

1200MG/600MG

0250270 | PHESGO INJ SOL 1X15ML 156 075,12 | 136 750,19 154 377,51 176 060,08
600MG/600MG INJ

0250271 | PHESGO SOL 1X10ML 92 009,84 75 906,59 86 110,99 104 178,84

evvs

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu je hrazena:

1) v adjuvantni léc¢bé, pokud je poddvdana v kombinaci s taxanovou chemoterapii (v rdmci adjuvantniho
chemoterapeutického rezimu) u dospélych pacientli s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu s vysokym
rizikem rekurence a s postizenymi miznimi uzlinami. Jedna se pacienty dosud nelécené pro karcinom prsu
predoperacni chemoterapii, ve stavu vykonnosti ECOG 0-1. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni ¢i do
vycerpani maxima 18 cykl( podanych v pribéhu 1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane dfive).
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2) vkombinaci s docetaxelem u dospélych pacientl s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokalné rekurentnim
neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli |éCeni anti-HER2 léky nebo chemoterapii pro
metastatické onemocnéni. VSichni IéCeni pacienti musi mit validni laboratorni metodou v referencni laboratofi
prokdzanou HER-2 pozitivitu — IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musi mit vykonnostni stav 0—1 dle ECOG, nesméji jevit
klinické zndmky svédcici o pfitomnosti mozkovych metastdz a zaroven hodnota ejekéni frakce levé komory musi
dosahovat alespon 50 %. Po ukonceni poddvani docetaxelu je terapie fixni kombinaci pertuzumabu a
trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni.

3) u dospélych pacientl s HER2-pozitivnim, lokalné pokrocilym, inflamatornim nebo ¢asnym karcinomem
prsu s vysokym rizikem rekurence ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1 v kombinaci s taxanovou
chemoterapii vramci neoadjuvantniho chemoterapeutického rezimu a nasledné v radmci adjuvantniho podani
pro pacientky, které dosahnou kompletni patologické odpovédi v prsu a v uzlinach. Terapie je hrazena do
rekurence onemocnéni ¢i do vyéerpani maxima 18 cykli podanych v pribéhu 1 roku nebo nepfijatelné
toxicity (dle toho, co nastane dfive).
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