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Nazev lécivého pripravku: Enhertu - trastuzumab deruxtekan

Forma  prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Jedna injekéni lahviéka s pragkem pro
Baleni  koncentrat pro infuzni roztok obsahuje
trastuzumabum deruxtecanum 100mg

Sila 100 mg

Predpokladana cena za balehi v K¢ vé. DPH:

Pro ZEtEnl aktudini ceny kontaktujte Iékdrnu na ki, 4386

46 800,- k& (100mg), cena za davku u 70 kg
seny 234 000,- k& (4 3 tydny)

Predpokladany pocet pacienti v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: :

Pfedpokiadana doba trvani lécby:

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [X]):

10 mésicl

5

2 808 000,- ké

04 Rozpoéet FNOL [ jiny dotaéni titul
(Jdar O jiny:

[ Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finan€niho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,

schvéleni mimofadné Ghrady apod. paragraf 16




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X ANO - [] NE

Bez studii faze |ll plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Terapeutické indikace dle pIatného SPC:

Pripravek Enhertu v monoterapii je indikovan k
|éEbé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo
metastazujicim HER2-pozitivnim karcinomem prsu.
ktefi podstoupili dva nebo vice programu na bazi
anti-HER2 .

Studie Destiny-Breast1 byla multicentricka,
oteviena studie faze 2 zkoumajici davku a uginnost
trastuzumab deruxtekanu u pacientek s
neoperovatelnym nebo metastatickym karcinomem
prsu po lé¢bé obsahujici trastuzumab a
trastuzumab-emtasin.

Ve studii Destiny Breast-1 byla u 61,4% pacientek
dokumentovana odpovéd na léébu s medianem
trvani 20,8 mésicl a medianem pieziti bez
progrese 19,4 mésicu. U vétsiny pacientek bylo v
ramci ¢teni nezavislou komisi zaznamenano
sniZzeni nadorové naloze. V ramci aktualizované
analyzy OS prezentované na ESMO 2021
pfezivalo 85% pacientek 1 rok a 75% pacientek 18
mésicl a 58% 24 mésicl (5). Tato populace byla
masivné pfediécena s medianem pifedchozich
rezimU pro metastatické onemocnéni 6 (v rozmezi
2-27). Trastuzumab-deruxtekan vykazoval pfiznivy
bezpelnostni profil. Vétsina pacientek uzivala |é€bu
v puvodnim davkovani a neprerusené. NejCastéjsi
nezadouci Uginky byly snizeni po&tu neutrofil,
anemie a nevolnost. Z nezadoucich G¢inkd
vyzadujicich zvlastni pozornost byla zaznamenana
intersticialni plicni nemoc u 13,6 % v prvnim ¢&teni a
15,4% v druhém é&teni. Toxicita ve vztahu k ILD se
nejevi byt kumulativni vzhledem k nizké frekvenci
vyvoje ILD po jednom roce lé€by. Frekvence
kardiotoxickych udalosti byla nizka. Tyto vysledky
byly dale podpofeny studii Destiny-Breast 3, jejiz
vysledky byly prezentovany v ramci kongresu
ESMO 2021 (4). Destiny-Breast 3 je multicentricka,
oteviena, randomizovana studie faze 3 zkoumajici
ucinnost a bezpecénost trastuzumab deruxtekanu
oproti trastuzumab emtansinu u pacienti s HER2
pozitivnim karcinomem prsu v metastazujicim
stadiu, ktefi byli Ié¢eni v pfedchozich liniich
trastuzumabem a taxanem. V zafi bylo na
kongresu ESMO 2021 publikovano ¢&teni dat z 21.
kvétna 2021. Dle hodnoceni BICR nebyl median
PFS dosazen v rameni s trastuzumab-deruxtekan.
Naproti tomu v rameni s trastuzumab-emtansinem
byl median PFS 6.8 mésice Hazard ratio (HR)

UZ val rastuzumab-aeruxiekan, mell snizenou
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pravdépodobnost progrese o 72% oproti pacientum
s trastuzumab-emtansinem. Celkova frekvence
nezadoucich G¢inkl byla v obou ramenech
srovnatelna. FDA zaregistrovala trastuzumab-
deruxtekan v této indikaci jako prulomovou terapii
po dvou tydnech od prezentace dat.

1. ENHERTU, souhrn udaju o pfipravku, datum
posledni revize textu 30.4.2021

2. Modi S, et al. N Engl J Med. 2020; 382(7):610-
621

3. Modi S, et al. SABCS 2020. Poster PD3-06.

4. Cortés J et al. Presented at: ESMO Virtual
Congress 2021; September 17-21, 2021.
Presentation 2525.

5. T-DXd - Saura C, et al. Updated Survival Results
from the DESTINY-Breast01 trial. ESMO 2021.
Poster 279P

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. i

Jedina souc¢asné hrazena kombinace je lapatinib

s kapecitabinem. Pouziti lapatinibu je ale omezene
z duvodu vysokého vyskytu GIT nezadoucich
ucink(.U pacientek s vysokou pozitivitou na HR je
mozna i hormonalni monoterapie. Mozna
individualni uhrada trastuzumabu ve tfeti linii a
Tucatinibu u pacientek s mozkovymi metastazami.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schwaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadostl
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti: 4 Schvaluiji [] Neschvaluiji (diivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Ié€ivého pfipravku ENHERTU u konkrétni pacientky

(Cepelakova Marie, r.1948) s HER-2 pozitivnim karcinomem prsu po vy&erpani véech

IéCebnych moznosti.

4317
Datum: Jméno, prijment: RS bR 0L0n0Lc
rnwﬂmsﬁ?g 1 O.’cm}wc. 585 632 978
rhakologie
11.11.2021 doc. MUDr. Karel Urbének, Ph.D. Flednostafdoc. M ﬁ‘?ﬁre!cg'gdreﬁa Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfFijmeni Schvaluji
Mgr. Robert B&hal [ ]ANO [ ]NE
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [ INE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. X] ANO [ I]NE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO
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