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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS149302/2020, datum: 9. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ERLEADA (obsahujici |éCivou latku apalutamid) je urceny k lécbé pacientl s metastatickym,
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty (,mHSPC“).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ERLEADA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientl s mHSPC oproti dostupné androgen deprivacni terapii (ADT), nelze vSak zhodnotit
prfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny oproti dostupné terapii abirateronem (LP ZYTIGA).
Pripravek ma potencial oddalit progresi metastatického onemocnéni a prodlouzit preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni [écba ADT a ZYTIGA. Zda jsou vyssi naklady
v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty nebylo prokdzano, protoZe v predlozené analyze
byly zjitény zavazné nedostatky. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié&bu. Stejné
tak z dGvodd nedostatkl v analyze dopadu na rozpocet nebylo moZné posoudit, zda zafazeni pfipravku do
systému Uhrad predstavuje akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pFipravku ERLEADA do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii metastatického hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty i dostupnd
vyjadreni ¢lenl ¢eskych odbornych spole¢nosti, zejména Ceské onkologické spole¢nosti a Ceské urologické
spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku ERLEADA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS149302/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: apalutamid, peroralni

ATC: LO2BBO5

Lécivy pripravek: ERLEADA 300MG TBL FLM 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Ptipravek ERLEADA je indikovan u pacientd s metastatickym, hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty.

Stanovisko k zZadosti

Vysledky klinické studie dokladaji pfinos v ptidani apalutamidu k ADT u skupiny pacientl s metastatickym,
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty oproti samotné ADT, a to ve viech sledovanych parametrech.
Ustav dale uvadi, Ze nepfimé srovnani LP ERLEADA oproti komparatoru LP ZYTIGA u omezené a definované
skupiny pacientll s metastatickym, hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty (pacienti s vysokym rizikem
¢asné progrese onemocnéni) povazuje nyni za nedostatecné, a které vyzaduje podrobnéjsi diskuzi a doloZeni
relevantnich podkladd.

Pro prokazani nakladové efektivity je nezbytné, aby hodnoceny pfipravek byl nakladové efektivni oproti vsem
relevantnim komparator(im. Zadatel nepredlozil relevantni a metodicky spravnou analyzu nakladové efektivity
proti kompardtoru LP ZYTIGA. V pfipadé srovnani s komparatorem androgen deprivacni terapie (ADT) byl
vysledny ICER (pomér naklad( a prinosd) ve vysi 2,78 milion KE/QALY, pfi zohlednéni redlnych nakladd na
nasledné terapie je hodnota ICER jesté vyssSi. LéCivy pripravek ERLEADA tak nelze povaZovat za nakladové
efektivni intervenci.

Naklady na hodnoceny pripravek a na kompardtory vstupujici do analyzy dopadu na rozpocet byly
neprezkoumatelné. Z tohoto dlivodu nelze vyhodnotit dopad na rozpocet pfi vstupu hodnoceného pfipravku
do systému uhrad.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
240 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nestanoveny.
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