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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS105229/2024, datum: 5. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LIBTAYO (obsahuijici l1éCivou latku cemiplimab) je uréeny k |écbé dospélych pacientli s pokrocilym
spinocelularnim karcinomem kuze. U tohoto typu zhoubného epitelového kozniho nadoru je udavano preziti
kratsi nez 2 roky. Onemocnéni se vyskytuje s vysokou prevalenci, predstavuje az 20 % vsech koZznich malignit.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy ptipravek (dale jen ,ptipravek”) LIBTAYO predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny dospélych
pacientl s metastazujicim nebo lokdlné pokrocilym spinoceluldrnim karcinomem kiZe, ktefi nejsou vhodni ke
kurativni operaci ¢i kurativnimu ozarovani. Pfipravek ma potencidl prodlouzit dobu prezZiti bez progrese
onemocnéni a v koneéném disledku i celkové preZiti téchto pacientd.

Pripravek je vyznamné nakladné;jsi nez nejlepsi podplrna lécba. Pfedlozené analyzy prokazaly, Ze vys$si naklady
jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vys§imi piinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni [écbu. Finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych
dlkazl v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni piipravku LIBTAYO do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti a dalsi relevantni odborné
podklady.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku LIBTAYO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana trvala uhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS105229/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Regeneron Ireland Designated Activity Company
Zastupce: Medison Pharmas. r. o.

Léciva latka a cesta podani: cemiplimab, parenterdini (i.v.)

ATC: LO1FFO6

Lécivy pripravek: LIBTAYO, 350MG INF CNC SOL 1X7ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Regeneron Ireland Designated Activity Company

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym spinocelularnim karcinomem kuze, ktefi
nejsou vhodni ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani. Spinocelularni karcinom klze je druhym
nejcastéjSim nemelanomovym karcinomem kuze. Kozni spinaliom predstavuje 20 % koznich malignit a asi 75 %
vSech umrti v disledku karcinomu kdze, s vyjimkou melanomu.

Stanovisko k zadosti

Dikazy o pfinosu terapie cemiplimabem pro dospélé pacienty s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym
spinocelularnim karcinomem klzZe, ktefi nejsou vhodni ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani
doklada predevsim probihajici jednoramenna studie faze I, EMPOWER-CSCC-1 (Studie 1540).

Z dlivodu jednoramenného designu studie byla Zadatelem predloZena nepfima srovnani s nejlepsi podplrnou
lé¢bou (BSC, tj. komparator pro CR) i daléimi nehrazenymi terapeutickymi modalitami (platinovy rezim,
cetuximab, pembrolizumab aj.).

Podani LP LIBTAYO vedlo k signifikantnimu zlepSeni v parametru mira objektivni odpovédi (ORR), k prodlouzeni
medianu celkového preziti (OS) a ke sniZeni rizika progrese onemocnéni (PFS) oproti BSC (jediny relevantni
komparator). Bezpecénostni profil je vzhledem k mechanismu Gcinku (PD-1/PD-L1 inhibitor) akceptovatelny.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 0,7 mil. K&/QALY. Lé&ivy piipravek tak
Ize povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 56 aZ 76 pacienti zahajujicich Ié¢bu LP LIBTAYO rocné a ukazuje vysledek
ve vysi 108,3 az 153,5 miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na
shromazdéné dikazy povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s referenéni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni.
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Maximalni cena

Neni predmétem sprdvniho Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
16,6667 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML v EU zjisténé v Rumunsku.
] Navrh Stanovisko | Uhrada pro
| ,I\Laz’el\ll 7adatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL v(-lzcwe 0 Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele /
pipravku/ dhrada / dhrada/ | baleni (K)
PzLU baleni (K&) | baleni (K¢)
83 183,00 82 761,27 95 507,43
0238538 LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Cemiplimab je hrazen u dospélych s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym spinoceluldrnim karcinomem
kGize, ktefi nejsou kandidati pro kurativni operaci nebo ozafovani, za kumulativniho splnéni nasledujicich
podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0—1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné |écené;

c) pacient neni dlouhodobé lé¢en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg

denné (Ci odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Ié¢bou;

d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN), hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacientd s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN, a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet
trombocytd vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I).
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Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8
tydnl z dlivodu odlisného mechanismu Gcinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity,
maximalné vsak po dobu 2 let.
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