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SOUHRN K 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS90660/2022, datum: 16. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VERZENIOS (obsahujici 1éCivou latku abemaciklib) je uréeny k IéCbé pacientl s ¢asnym karcinomem
prsu s pozitivitou hormondlnich receptor(, s postizenim uzlin a vysokym rizikem relapsu onemocnéni, jedna se
o kombinacni Ié¢bu se standardni hormonalni Ié¢bou (s inhibitorem aromatazy, tamoxifenem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VERZENIOS predstavuje pridanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s casnym HER2 negativnim ¢asnym karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich receptord,
s postizenim uzlin avysokym rizikem relapsu onemocnéni oproti dostupné hormonalni terapii tamoxifenem,
eventudlné monoterapii inhibitorem aromatazy (letrozol, anastrozol). Pfipravek ma potencial zlepsit preziti
pacientl (zejména udrzenim pacientl ve stavu bez recidiv).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni endokrinni 1écba. PredloZzené analyzy
prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou pfi uzavieni smluv o limitaci ndkladd v akceptovatelné mite vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku
do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazli akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v posuzované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VERZENIOS do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii casného karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor(.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku VERZENIOS bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada o vyse uvedenou indikaci,
pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS90660/2022

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.

Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: abemaciklib, k peroralnimu podani
ATC: LO1EFO3

Lécivy pripravek :
VERZENIOS 50MG TBL FLM 28
VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
VERZENIOS 150MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Lécba casného HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor(l, s postizenim uzlin
a vysokym rizikem relapsu onemocnéni, v kombinaci s hormonalni Ié¢bou (tj. inhibitorem aromatazy nebo
tamoxifenem).

Stanovisko k zadosti

Registracni studie monarchE dolozila vyznamny pfinos adjuvantni terapie abemaciklibem v kombinaci se
standardni hormonalnilécbou u pacientl s hormonalné pozitivnim, HER2 negativnim, ¢asnym karcinomem prsu
s postizenim uzlin a s vysokym rizikem rekurence pro parametr prezivani bez invazivniho onemocnéni (IDFS),
preziti bez vzdaleného relapsu (DRFS), oproti samostatné podavané hormonalni lécbé. Vliv |écby kombinace
abemaciklibu a hormonalni 1é¢by na celkové preziti je vtuto chvili s ohledem na nezralost dat provazen
nejistotou.

PfedloZend analyza nakladové efektivity ve srovnani s hormonadlni terapii ukazuje ICER (pomér nakladd a
prinosu) ve vysi 1 049 337 KE/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity neni relevantni, jelikoZ je ovlivnén
uzavienymi cenovymi ujednanimi na |écivé pfipravky, pouZivané v nasledné |écbé. S ohledem na uzavieni
navrzeného cenového ujednani je nicméné mozné lécivy pfipravek povaZzovat za nakladoveé efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 125 aZ 288 pacientll ro¢né zahajujicich lé¢bu hodnocenou terapii a
vysledek ve vysi 25,1 az 175,7 milionl K¢ v prvnich péti letech. Redlny vysledek bude s ohledem na uzaviena
cenovd ujedndni i pfi existenci cenovych ujednani u CDKi v ndsledné 1é¢bé v rameni komparatoru nizsi.
S ohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzavfené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a platci zajitujici limitaci
nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkd s obsahem obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kinazy (tj s obsahem Iécivych latek palbociklib,
ribociklib a abemaciklib).

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné U¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nebyla pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
300,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP VERZENIOS 150MG TBL FLM 28 zjisténé v Némecku.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro o

. . - v . Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd (e o . . . . v . maximalni

- lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " P uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0238306 | VERZENIOS | 100MG TBL FLM 28 16 864,73 12 761,05 14 947,10 19551,43
0238308 | VERZENIOS | 150MG TBL FLM 28 23 758,33 19 141,58 22 420,65 27 600,65
0238304 | VERZENIOS | 50MG TBL FLM 28 9831,10 7 438,91 8 661,06 11 345,09
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (noveé stanovenad indikace je uvedena tucné):

S

P: Abemaciklib je hrazen

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho na
hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormondlni terapie u postmenopauzalnich Zen,
které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni ani jinou systémovou Iécbou pro pokrocilé onemocnéni. U pacientek po
predchozi hormonalni adjuvantni lécbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12 mésicti po ukonceni
adjuvantni hormonalni [éCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicl od ukonceni predchozi
adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni I1éCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro pokrocilé
nebo metastatické onemocnéni [éCeny, b) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni Iécbu pro pokrocilé
onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi kombinacni lé¢by (podani
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monoterapie inhibitorem aromatdzy by u nich znamenalo nedostate¢nou lécbu). U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni Ié¢bu kombinovat s agonistou hormonu uvolfujiciho luteinizacni
hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone).

Pro oba body plati: 1é¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni Iécby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+) a

negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence definovanym bud’jako

pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo 1-3 pALN a alespoii jedno z

nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru nejméné 5 cm nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to v kombinaci

s endokrinni terapii u dospélych pacienti ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie abemaciklibem v

ramci adjuvantni lé¢by je hrazena v maximalni délce 24 mésicu. U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba

endokrinni lécbu kombinovat s LHRH agonistou.
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