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Padcev 20 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Forma  .; teme bily lyofilizovany prasekl

Padcev 30 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Bily

Padcev 20 mg prasek pro koncentrat pro
infuzni roztok 10ml sklenéna injekéni lahvicka.
Krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

Baleni

Padcev 30 mg prasek pro koncentrat pro
infuzni roztok 10 ml sklen&na injekéni lahvicka.
Krabitka obsahuje jednu injekeni lahvicku.|

Sila 20 mg nebo 30 mg

Pfedpokladana cena za baleni v K& v¢. DPH:

Pro zji§téni aktuain’ ceny

xontakiujte lékarnu na kl. 4386

Sila 20 mg:
Cena ex-factory: 15000 K¢

Cena koncového uzivatele: 17773,

Sila 30 mg:
Cena ex-factory: 22500 K&

80 K&

Cena koncového uzivatele: 26188,80 K

Pfedpokladany pocet pacientli v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v¢é. DPH:

Pfedpokladana doba trvani léCby:

O finalni cené véetné DPH je nutné se

informovat v nemocniéni |ékarné.

Vypodet nakladu na 1 pacienta vychazi

z medianu setrvani na lécbé z registralni

studie EV-301 - 5 mésicu.

viz vy$e: 5 mésicu (rozsah 0.5-19.4 mésicu)

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem X):
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] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

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

schvaleni mimofadné Uhrady apod.

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll.
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Bez studii faze Ill plati schvaleni pouze jednorazove pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Uginnost pfipravku Padcev byla hodnocena ve
studii EV-301, oteviené randomizovane
multicentrické studii faze 3, do které bylo zafazeno
608 pacientl s lokalné pokro€ilym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem, ktefi dfive
podstoupili chemoterapii obsahujici platinu a
programovany receptor smrti 1 (PD-1) nebo
inhibitor programovaného ligandu smrti 1 (PD-L1).
Primarnim cilovym parametrem studie bylo celkove
preziti (overal survival, OS) a sekundarni cilové
parametry zahrnovaly pfeZiti bez progrese
(progression free survival, PFS) a celkovou ¢etnost
odpovédi (objective response rate, ORR) [PFS a
OOR byly vyhodnoceny na zakladé hodnoceni
zkousejiciho dle RESIST v1.1].

Pacienti byli randomizovani v poméru 1: 1 do
ramene s enfortumab vedotinem v davce 1,25
mg/kg podavané 1., 8. a 15. den 28denniho cyklu
nebo do ramene s jednou z nasledujicich
chemoterapii uréenou zkousejicim Iékarem:
docetaxel 75 mg/m2 (38 %), paklitaxel 175 mg/m2
(36 %) nebo vinflunin 320 mg/m2 (25 %) 1. den
21denniho cyklu. Celkem 76 (13 %) pacientu
dostalo = 3 linie pfedchozi systémove terapie.
Padesat dva procent (314) pacient( dostalo dfive
inhibitor PD-1, 47 % (284) pacientu dostalo dfive
inhibitor PD-L1 a dal&i 1 % (9) pacientu dostalo
inhibitor PD-1 i PD-L1. Pouze 18 % (111) pacientu
vykazovalo odpovéd na pfedchozi terapii
inhibitorem PD-1 nebo PD-L1. Sedesattfi procent
(383) pacientl dostalo pfedchozi rezimy na bazi
cisplatiny, 26 % (159) dostalo pfedchozi rezimy na
bazi karboplatiny a dal$ich 11 % (65) dostalo
rezimy na bazi cisplatiny i karboplatiny.

W




Porovnani se stavajicimi moznostmi Iééby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Pripravek Padcev je jako monoterapie indikovan «
lé¢bé dospélych pacientu s lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim urotelidinim karcinomem «tef
dfive podstoupili chemoterapii obsahujici piatinu 2
inhibitor receptoru 1 programované bunééne smn
nebo ligand 1 programované bunécéneé smrti Jecna
se o lll. a IV. stadium onemocnéni, pricemz
soucasna lécebna doporuceni zahrnuji nékolik
Ié¢ebnych rezimu (Kiss, 2022).

Lecivy pfipravek Keytruda (Pembrolizumab) je
hrazen v monoterapii hrazen v |é¢bé lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho uroteliainiho
karcinomu u dospélych, ktefi jiz byli [&é¢eni
chemoterapii obsahuijici platinu (SUKL. 2022).
Padcev je indikovan pro pacienty progredujici po
druhé linii lé€by a v sou¢asné dobé predstavuje
jedinou kurativni |ééebnou moznost.

Lédivy pfipravek Padcev byl schvalen pro pouziti
Iékovou agenturou FDA v roce 2019 na zakladé
akcelerované procedury. Nasledné byl v roce 2022
pfipravek schvalen pro pouziti Evropskou Iékovou
agenturou (EMA).

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho

pracovisté:

Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem 2adosti. Pfi podavani Zacosti v elektronické podobé je postaéujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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fedseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadrieni k Zadosti:

4 Schvaluiji [] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Ié&ivého pfipravku PADCEV v indikacich dle platné

registracni dokumentace
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