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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS78980/2020, datum: 16. 10. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek TECENTRIQ 1200MG (obsahujici Ié€ivou latku atezolizumab) je urcen k l1éEbé pacientd s pokrocilym
karcinomem plic. Vtomto spravnim fizeni je Zadano o uhradu pro dvé indikace — pro lécbu pacientt
s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic neskvamaézniho podtypu (nonSQ NSCLC), v 1. linii lécby
pokrocilého onemocnéni, v kombinaci atezolizumab+bevacizumab+karboplatina+paklitaxel u podskupiny
pacientli sexpresi PD-L1 na nadorovych burnikiach do 50 %; druhou indikaci je lécba pokrocilého
malobunééného karcinomu plic extenzivniho stadia (ES-SCLC), v prvni linii lécby, v kombinaci
atezolizumab+karboplatina+etoposid.

V soucasné dobé je TECENTRIQ 1200MG hrazen v monoterapii u pacientl s pokrocilym NSCLC, u pacientq, ktefi
jiz byli 1é¢eni chemoterapii.

V tomto sprdvnim fizeni je Zddano o zménu vySe a podminek Uhrady spocivajici rozsiteni podminek Uhrady o
vySe uvedené indikace.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) TECENTRIQ 1200MG predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu
schvalené registrace u pacientl s pokrocilym karcinomem plic, i pro definovanou podskupinu pacient( (exprese
PD-L1 pod 50 %). Pripravek ma potencial oddalit progresi onemocnéni a prodlouzit celkové preziti.

Pripravek je vSak vyznamné nakladnéjsi neZ soucasna standardni |écba, kterou je v této fazi onemocnéni
chemoterapie, ev. chemoterapie v kombinaci s bevacizumabem.

PredloZené analyzy neprokazaly, Ze vysSi naklady vsak jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pripravks do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz(i akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro vyse uvedené indikace NSCLC a ES-SCLC v prvni
linii Ié¢by nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku TECENTRIQ 1200MG do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravky na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TECENTRIQ 1200MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim
fizeni dojde k dohodé Ucastnik(i na sniZeni ndklad( na ptipravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve
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spravnim Fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, l1é¢ivy pfipravek nebude z
prostredkll verejného zdravotniho pojisténi v poZzadovanych indikacich standardné hrazen.

Spravni fizeni
Spisové znacka: SUKLS78980/2020

LécCivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraBe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastupce: ROCHE s.r.0., IC: 49617052, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

Léciva latka a cesta podani: atezolizumab, parenterdlni podani
ATC: LO1XC32

Lécivy pripravek: TECENTRIQ 1200MG INF CNC SOL 1X20ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

1) Metastazujici neskvamodzni nemalobunédény karcinom plic (nonSQ NSCLC), u pacientl s expresi PD-L1
na nadorovych bunkidch méné nez 50 %, a bez pritomnosti mutaci EGFR nebo ALK - podani
atezolizumabu v kombinaci s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou u dospélych pacient(, ktefi
dosud nebyli Ié¢eni pro pokrocilé onemocnéni

2) Extenzivni staddium malobunécného karcinomu plic (ES-SCLC), podani atezolizumabu v kombinaci
s karboplatinou a etoposidem u dospélych pacientd, ktefi dosud nebyli [éCeni.

Stanovisko k zadosti

Prokazany klinicky benefit pridani atezolizumabu v kombinaci s chemoterapii (a bevacizumabem) oproti
samotné chemoterapii (a bevacizumabu) u obou indikaci — prodlouZeni doby do progrese i celkového prefziti.

V doloZenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl nedostatky znemoZfiujici fadné posouzeni.
Posuzovand intervence byla srovnavana v obou indikacich oproti samotné chemoterapii. LéCivy pfipravek nelze
povaZovat za ndkladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a prinost (5,1 mil. K&/QALY v indikaci NSCLC
a 4,2 mil. K&/QALY v indikaci SCLC) neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Predpokladany dopad na rozpocet (ve vysi 91 a7 173 milion( K¢ v indikaci NSCLC — prepocet Ustavu, a 120,9 a
125,1 miliond K¢ v prvnich péti letech v indikaci SCLC, scénare bez navriené slevy), Ize na zakladé dostupnych
dlikazl povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek TECENTRIQ 1200MG byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referenéni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla v posuzovanych indikacich identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové
efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zddano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg (davkovani cyklicky; vychazi z davky 1200 mg kazdé 3 tydny).

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku a je nasledné ponizena na navrh Zadatele.

Navrh Stanovisko . Stdvajici
. - Uhrada pro o
, zadatele: Ustavu: . maximalni
Kéd , o ., , ., , konecného ,
. Nazev LP Doplnék nazvu jadrova jadrova Y L. uhrada /
SUKL , , spotiebitele / .
vhrada /| dhrada [/ baleni (K&) baleni (K¢)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
0222461 | TECENTRIQ | 1200MG INF CNC | 78 345,47 89 430,24 88 847,42 88 847,42
SOL 1X20ML

svvs

mezi Géastniky spravniho fizeni (farmaceuticka spolecnost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno (pro ostatni
hrazené indikace) ujednani o limitaci nakladu, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S
P:

Atezolizumab je v monoterapii hrazen k lé¢bé lokdlné pokrocilého (stadium [lIB) nebo metastatického
nemalobunécéného karcinomu plic u pacientd, ktefi byli IéCeni pfedchozi chemoterapii za kumulativniho splnéni
nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav O - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;
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d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby;

f) pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5 ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, podet
trombocytu vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /1),

g) u pacienta neprokazany aktivacni mutace EGFR ani ptfitomnost anaplastické lymfomové kinazy (ALK).

Léc¢ba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4 - 8 tydn(i z dlivodu odlisného mechanismu Gc¢inku imuno-onkologické terapie. Z prostiedkd verejného
zdravotniho pojisténi je u nemalobunééného skvamédzniho karcinomu plic hrazeno podani maximalné 35cykl{
|é¢by atezolizumabem.

Pokud v3ak bude dosazeno dohody ucastnikl na sniZeni naklad(i, budou podminky Uhrady rozsifeny o
Zadatelem nové pozadované indikace.
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