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Nazev lé¢ivého pripravku: Phesgo
Eorna InjekEni roztok - k okamzitému pouziti

Baleni

_(s.c.aplikace)

Injekéi stiikacka 15 ml obsahujici 1200 mg
pertuzumabu + 600 mg trastuzumabu
(nasycovaci davka)

Injekéni stfikacka 10 ml obsahujici 600 mg
pertuzumabu + 600 mg trastuzumabu

(udrzovaci davka)

120 mg pertuzumabu + 600 mg trastuzumabu

Sila

(nasycovaci davka), 600 mg pertuzumabu +

800 mg trastuzumabu (udrzovaci davka).

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na ki, 4386

Pfedpokladany pocet pacientt v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: cca 1.000.000,- K&

Predpokladana doba trvani lééby:

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [_):

nasycovaci davka 1200/600: 92.320,40 K¢é
_udrzovaci davka 600/600: 54.973, 70 K&

30 (nahradi stavajici kombinaci pertuzumab
+ trastuzumab)

- Adjuvantni podavani - 18 cykiu (52 tydnu).

- 1. linie |é¢by pokrocilého onemocnéni -

lé€ba do progrese onemocnéni (median

PFS pfi IéEbé kombinaci pertuzumab 2

trastuzumab v registraéni studii Cleopatra
_byl 18,5 mésice) [1]

= Rozpoget FNOL ] jiny dotaéni titul
[ldar Cljiny:




[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu,

schvaleni mimofadné uhrady apod.

Lék ma ukonceny klinické studie faze Il

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

] ANO [] NE

Bez studil faze 11l plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Phesgo je novy subkutanni (s.c.) légivy pfipravek,
ktery obsahuje kombinaci pertuzumabu a
trastuzumabu (PT) zaijistujici |é€ebny ucinek a
rekombinantni lidskou hyaluronidazu - enzym
pouzivany ke zvySeni disperze a absorpce latek
obsazenych v Ié&ivu pro s.c. podani [1].

Pripravek Phesgo pfinasi inovaci pacientim s
HER2-pozitivhim BC v podobé fixni subkutanné
podavané kombinace pertuzumabu a trastuzumabu
(soucasny standard péce) v jedné davce
aplikované béhem 5 - 8 minut. Phesgo poskytuje
meéne invazivni a rychlej$i metodu podani
pertuzumabu a trastuzumabu, ktera je preferovana
vétsinou pacientt [2, 3].

Subkutanni forma podani pfipravku k |é¢bé
onkologickych pacientl ve srovnani s
intraven6znimi formami vyznamné snizuje zatéz
zdravotnikl, pfetizenost zdravotnickych pracovist,
snizuje nelékové naklady a v neposledni fadé je
mensi zatézZi pro pacienty. Nova forma subkutanné
podavané anti HER2 terapie — Phesgo - muze
pomoci pfispét k dlouhodobé udrzitelnosti vydaji na
zdravotni péci pfi poskytovani dobfe tolerované a
uginné terapie.

Registraéni studie FeDenCa prokazala non-
inferioritu fixni kombinace pertuzumabu a
trastuzumabu s.c. k intraven6zné podanému
pertuzumabu a trastuzumabu ve
farmakokinetickych parametrech i v parametrech
ucinnosti, li.v. a s.c. forma podani duaini anti HER2
blokady byla srovnatelna i z pohledu bezpeénosti
[2].

Reference:
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pertuzumab and trastuzumab for subcutaneous
injection plus chemotherapy in HER2-positive early
:'eas cancer ’FeDenCa) a randomlsed open-
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3. O'Shaughnessy J, et al. Preference for the fixed-
dose combination of pertuzumab and trastuzumab
for subcutaneous injection in patients with HER2-
positive early breast cancer (PHranceSCa): A
randomised. open-label phase Il study. Eur J
Cancer 2021; 152: 223-232

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetn& nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfiloht. Na zakladé dostupnych klinickych dat a platnych
aktualizovanych doporuceni je jedinou relevantni
srovnavaci lé¢bou u pacientd s HER2+
karcinomem prsu kombinace pertuzumab i. v. +
trastuzumab i.v. /s.c.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté: B
Schvaleni neni treba, pokud je pfednosta zarove predkladatelem Zadosti. Pfi podavani zZadosti v elektronické podob?ﬂe postacujici”
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti ‘ J .
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k Zzadosti: < Schvaluiji [] Neschvaluji (dGvod)

Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku PHESGO v indikacich dle platné registracni

dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: FA?”!JLTﬁ‘aF ¢ paﬁé‘dé
14.4.2022 doc. MUDr. Karel Urbnek, Ph.D. s 25000 f;gb;e:i:;g
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