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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS67472/2022, datum: 28. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TUKYSA (obsahujici IéCivou latku tukatinib) je v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem uréeny
k 1é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym HER2 pozitivnim karcinomem prsu, ktefi jiz podstoupili 1é¢bu na bazi
anti-HER2 pro metastatické onemocnéni. Jedna se o vysoce zavazné onemocnéni podstatné zkracujici délku a
kvalitu Zivota pacient(.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek TUKYSA (dale jen ,pfipravek”) podavany v kombinacnim rezimu s trastuzumabem a
kapecitabinem predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny dospélych pacientdi s HER2 pozitivnim,
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu (HER2+ MBC), ktefi absolvovali alespon 2 predchozi
anti-HER2 lécebné reZzimy pro metastatické onemocnéni oproti kombinacéni |écbé lapatinib + kapecitabin.
Pfripravek ma potencial prodlouzit preZiti bez progrese onemocnéni (PFS).

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikozZ je urceny k Iécbé vysoce zavazného onemocnéni a sniZuje riziko progrese onemocnéni alespon o
30 %.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zatazeni pripravku TUKYSA do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i zahraniéni doporucené postupy k terapii HER2+ MBC a také vyjadfeni panelu
expertl k sou¢asnym mozZnostem terapie tohoto onemocnéni.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pfipravku TUKYSA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna do¢asna Uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS67472/2022

Lécivé pripravky a Zadatel

Zadatel: Seagen B.V.

Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Tukatinib, peroralni podani

ATC: LO1EHO3

Lécivy pfipravek: TUKYSA 50MG TBL FLM 88, TUKYSA 150MG TBL FLM 84

Drzitel rozhodnuti o registraci: Seagen B.V.

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacient 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 pacientd s HER2+ MBC, ktefi podstoupili dvé nebo vice
linii 1écby na bazi anti-HER2 pro metastatické onemocnéni, dokladad randomizovana multicentrickd studie faze
[l HER2CLIMB. Vystupy této studie dokumentuji klinickou Uc¢innost a bezpecnost ,add-on“ terapie tukatinibem
oproti placebu, obé tyto intervence byly poddvany v kombinaénim rezimu s trastuzumabem a kapecitabinem.
Primdrné byla hodnocena doba pfeziti bez progrese tohoto onemocnéni (PFS) a sekunddrné i celkové preZziti
(0S), mira objektivni odpovédi (ORR) ¢i kvalita Zivota souvisejici se zdravim.

S ohledem na nekomparativni design registracni studie byla za uUcelem doloZeni komparativni Ucinnosti
predloZena nepiima srovnani, pficemz Ustav (dle vstupnich charakteristik pacient(i a sou¢asného algoritmu
IéCby) povaZuje za relevantni vystupy nepfimého srovnani metodou MAIC (pro parametr PFS) podkladové
studie HER2CLIMB se studii NALA.

Se zohlednénim nejlepsi dostupné klinické evidence véetné neprimého srovnani MAIC Ize z prezentovanych

vysledkd s prijatelnou mirou nejistoty vyhodnotit relativni Ucinnost hodnocené intervence u posuzované

skupiny pacientt oproti relevantnimu kompardtoru, a povazovat tento pfinos pro ucely stanoveni docasné

uhrady pripravku TUKYSA za prokazany.

Predlozené dlkazy byly vyhodnoceny jako dostatecné prlikazné pro prinos IéCby pripravkem TUKYSA dle kritéria
»,30% zlepsSeni v primdrnim parametru s dopadem na kvalitu Zivota vici hrazené lécbé” a pripravek je mozné
vyhodnotit Ié¢bu jako vysoce inovativni pro Zadatelem navrhovanou populaci pacientd.

Analyza nakladové efektivity pfipravku TUKYSA v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem v posuzované
indikaci ve srovnani s kombinacni l1é¢bou lapatinib + kapecitabin ukazuje ICER ve vysi 6,4 miliont KE/QALY.
Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosd neni
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srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné thrady
neni prlikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku TUKYSA v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem
odhaduje 103 az 123 nové lécenych pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 244 a7 290 milion( K¢ v prvnich
péti letech. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k
ohroZeni verejného zajmu, povaZzuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byly predlozeny 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 je stanovena nasledovné:

3 e Maximalni cena Maximalni cena pro
L. Nazev lécivého L. ) ; L. Lo
Kéd SUKL . Doplnék nazvu vyrobce / baleni | koneéného spotiebitele
pfipravku . .
(K&) / baleni (Kg)
0250443 TUKYSA 150MG TBL FLM 84 135 748,97 153 254,14
0250442 TUKYSA 50MG TBL FLM 88 47 403,77 54 130,83

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni Uhrada se odviji od praméru druhé a treti nejnizsi ceny LP TUKYSA 150MG TBL FLM 84 v EU zjisténé
v Italii a Svédsku.

] Navrh Zadatele: . . Uhrada pro
Ndazev . L. Stanovisko Ustavu: ..
L o o, jadrova uhrada / | ., konecného
Kéd SUKL | lécivého Doplnék nazvu L. jadrova dhrada / Lo
.. baleni (K¢) Lo spotrebitele /
pripravku baleni (Kc) Lo
baleni (K¢)
0250443 TUKYSA 150MG TBL FLM 84 146 529,36 135 748,96 153 254,13
0250442 TUKYSA 50MG TBL FLM 88 59 656,73 55 267,70 62 339,94
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Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Tukatinib je hrazen v kombinaci s trastuzumabem a kapecitabinem k Iécbé dospélych pacientll s HER2
pozitivnim, lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi absolvovali alespon 2 predchozi
anti-HER2 |éCebné reZimy pro metastatické onemocnéni. Pacienti musi kumulativné splnit tyto podminky: a)
vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; b) prokazana HER2 pozitivita validni laboratorni metodou. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity.
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