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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS235923/2022, datum: 27. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ENHERTU (obsahuijici lé¢ivou latku trastuzumab deruxtekan) je urceny k 1é¢bé dospélych pacient(
s neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi podstoupili minimalné jednu
predchozi linii protinadorové |éCby na bazi anti-HER2. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni podstatné
zkracujici délku a kvalitu Zivota pacientd.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ENHERTU predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu pozitivnim na
receptor typu 2 pro lidsky epidermalni rastovy faktor (HER2) oproti dostupné terapii trastuzumab emtansinem
ve 2. linii pokrocilého onemocnéni (2L) a kombinaénimu rezimu lapatinib + kapecitabin pro 3. linii pokrocilého
onemocnéni a dalsi (3L+). Pfipravek ma potencial prodlouZit dobu do progrese onemocnéni (2L) a celkové preziti
téchto pacientd (3L+).

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k lIécbé vysoce zavazného onemocnéni a zvySuje nadéji na preZiti bez progrese tohoto
onemocnéni o vice nez 30 % (2L) a prodluZuje i stftedni dobu preZiti o vice néZz 30 % a alespor o 3 mésice (3L+).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku ENHERTU do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na Cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii karcinomu prsu i dostupné vystupy panelu expertd (z Fad Ceské onkologické
spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ENHERTU bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana do¢asna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Uéastnikd fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni Fizeni
Spisova znacka: SUKLS235923/2022
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: trastuzumab deruxtekan, intravendézni podani
ATC: LO1FDO4
Lécivy pripravek: ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientd s neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem prsu, ktefi
podstoupili jednu nebo vice linii [éCby na bazi anti-HER2. HER2-pozitivni karcinom prsu je obecné nejcastéjsim
karcinomem Zen témér ve viech zemich svéta a z(istava nevylécitelnym onemocnénim. PreZiti je znacné zavislé
na podtypu karcinomu, pficemz klinicky agresivni podtyp s nepfiznivymi vysledky v celkovém pfezivani vykazuje
nadmérnou expresi a/nebo amplifikaci receptoru pro lidsky epidermalni rlistovy faktor 2 (HER2), a to aZ u tfetiny
pacientek.

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpe&nost pripravku ENHERTU (lé¢iva latka trastuzumab deruxtekan; T-Dxd) byla hodnocena
v randomizované registracni studii DBO3 oproti standardni terapii trastuzumab emtansinem (T-DM1) pro 2. linii
lécby (2L) a v jednoramenné registracni studii DBO1 pro treti a dalsi linii lé¢by (3L+) u dospélych pacientl s
neresekovatelnym nebo metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem prsu (mBC).

Vystupy studie DBO03 dokladaji signifikantni pfinos T-Dxd (vCetné pacientll progredujicich v pribéhu
neo/adjuvantni lé¢by nebo do 6 mésicl po jejim ukonéeni) oproti komparativnimu rezimu T-DM1 v parametru
doby do progrese onemocnéni (PFS) ve 2L mBC.

S ohledem na nekomparativni design registracni studie DBO1 dokladajici u¢innost a bezpecnost T-Dxd pro 3L+
mBC byla Zadatelem predloZzena nepfima srovnani. Prezentované vysledky neptfimého srovnani MAIC s
pfijatelnou mirou nejistoty dokladaji vyznamny pfinos terapie T-Dxd v celkovém preziti (OS) oproti
komparativnimu rezimu lapatinib + kapecitabin.

Pripravek ENHERTU spliiuje podminky statutu vysoké inovativnosti s odkazem na ustanoveni § 39d odst. 2
pism. a) a b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot primarni klinicky vyznamny cil PFS v klinické
studii DB03, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, prokazal alespon 30% zlepSeni oproti standardné hrazené 1éché
T-DM1 (2L) a ve studii DB01 doslo k prodlouZeni stfedni doby celkového preziti alespori 0 30 % (a o vice jak 3
meésice) oproti hrazené Iécbé kombinacnim rezimem lapatinib + kapecitabin (3L+).

Analyza nakladové efektivity pripravku ENHERTU ve 2. linii lé¢by mBC ve srovnani s komparatorem LP KADCYLA
(T-DM1) ukazuje ICER ve vysi 3,4 milion K&/QALY. Uvedeny vysledek neni relevantni pro zhodnoceni nakladové

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 4)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

efektivity, jelikoz ndklady na komparator LP KADCYLA jsou ovlivnény existenci cenového ujednani. Zohlednéni
redlnych nakladd na komparator vede k navyseni hodnoty ICER.

Analyza nakladové efektivity pripravku ENHERTU ve 3. linii Iéby mBC ve srovnani s kombinaci lapatinib +
kapecitabin ukazuje ICER ve vysi 2,4 milioni KE/QALY. Lécivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové
efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pfipravku ve 2. linii 1é¢by mBC odhaduje 117 az 136 nové lécenych
pacientl roc¢né a ukazuje vysledek ve vysi 147,8 az 459,4 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledek analyzy
nepovazuje Ustav za relevantni, jelikoz naklady na komparator jsou ovlivnény cenovym ujednanim pro tento
pripravek. Ustav konstatuje, Ze pfi zohlednéni redlnych nakladi na komparator by byl dopad na rozpocet vyssi.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku ve 3. linii lécby mBC odhaduje 74 az 88 nové léenych pacient(
rocné a ukazuje vysledek ve vysi 120,3 az 272,5 milionG K¢ v prvnich péti letech.

Ustav konstatuje, Ze mu nejsou zndmy skute¢nosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

39 936,94 45 753,05

Kéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

0250354 ENHERTU 100MG INF PLV CSL
1

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
19,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné.

evyvs
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Naze Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Uhrada pro
zev .
L o . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova | konecného
Kod SUKL lécivého Doplinék nazvu . ] ) ..
. / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele /
pfipravku . R
(K¢) baleni (Kc))
0250354 ENHERTU 100MG INF PLV CSL 1 | 39 316,80 35917,30 41 243,01
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Trastuzumab deruxtekan je hrazen v monoterapii dospélych pacientl s HER2-pozitivhim neresekovatelnym
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu. Pacienti bud'byli dfive Ié¢eni minimalné jednim anti-
HER2 reZimem pro metastatické onemocnéni, nebo méli onemocnéni, k jehoZ progresi doslo v pribéhu
neo/adjuvantni l1é¢by nebo do 6 mésicll po jejim ukonceni. Pacienti musi kumulativné spliovat nasledujici
podminky: a) vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) bez pritomnosti klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo
jsou mozkové metastazy adekvatné 1écené; c) predchozi |é¢ba zahrnovala trastuzumab (samostatné nebo v
kombinaci) a taxan (samostatné nebo v kombinaci). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo
nepfijatelné toxicity.
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