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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS221722/2024, datum: 7. 1. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek LONSURF (obsahuijici Ié¢ivou latku trifluridin/tirapicil) je v kombinaci s bevacizumabem uréeny k 1é¢bé
pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, ktefi podstoupili dva pfedchozi rezimy protinadorové
|é¢by zahrnujici chemoterapie zaloZzené na chemoterapii a/nebo moderni cilené terapii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LONSURF (dale jen ,pripravek”), v kombinac¢nim reZzimu s bevacizumabem, predstavuje
pridanou hodnotu u pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi podstoupili dva
predchozi rezimy protinadorové lécby zahrnujici chemoterapie zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplatiné a
irinotekanu, anti-VEGF latky a/nebo anti-EGFR latky oproti standardni terapii trifluridin/tirapicil a regorafenib.
Pripravek ma potencial u vyznamného podilu Iécenych pacientl zvysit pravdépodobnost dlouhodobého preziti
a preziti bez progrese onemocnéni.

Lécivy pripravek LONSURF v kombinacnim rezimu s bevacizumabem je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna
hrazena standardni |écba trifluridin/tirapicil a regorafenib. Pfedlozené analyzy prokazaly, ze vy$si naklady jsou
v akceptovatelné miFe vyvazeny vy$simi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek posoudil jako nakladové
efektivni 1é¢bu. Financni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dakaz
v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v hodnocené indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni ptipravku LONSURF do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii kolorektalniho karcinomu, vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti, panelu expertd a dalsi
shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LONSURF bude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci pfiznana uhrada, pokud
zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS221722/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Les Laboratoires Servier
Zastupce: SERVIER s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: trifluridin/tirapicil, per os

ATC: LO1BC59

Lécivy pripravek: LONSURF 15 MG/6,14 MG TBL FLM 20
LONSURF 20 MG/8,19 MG TBL FLM 20

Drzitel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier

Posuzovana indikace

Kolorektalni karcinom (CRC), ktery zahrnuje karcinom tlustého stfeva a/nebo rekta, predstavuje vyznamny
zdravotni problém jako treti nejc¢astéji diagnostikovany a druhy nejsmrtelné;jsi karcinom na svété. Kolorektalni
karcinom v pokrocilém (metastatickém) stadiu onemocnéni nema pfili$ priznivou progndzu, jelikoz 5leté preziti
je mensinez 20 % (popsano pro obecnou skupinu pacienta).

Stanovisko k zZadosti

Klinickd ucinnost a bezpecnost kombinacni Iécby trifluridin/tipiracil + bevacizumab (TRI/TIP+BEVA) oproti
TRI/TIP v pfedmétné indikaci, tj. u pacientd s metastatickym kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi
podstoupili dva predchozi rezimy protinadorové |éCby zahrnujici chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu,
oxaliplatiné a irinotekanu, anti-VEGF latky a/nebo anti-EGFR latky byla hodnocena ve studii SUNLIGHT.
Vysledky studie presvédéivé dokazuiji, ze pridani bevacizumabu k TRI/TIP predstavuje zasadni pfinos u populace
pacientl s mCRC, kde je velmi Spatnd progndza a ucinné moznosti 1écby nejsou k dispozici. Pfidani BEVA ke
standardni 1écbé (tj. TRI/TIP) signifikantné sniZilo riziko dmrti o0 39 % (HR 0,61; 95% Cl 0,49-0,77; p<0,001).
Median preziti v rameni Hl byl 10,8 mésice (95% Cl 9,4-11,8), v kontrolnim rameni (TRI/TIP) 7,5 mésice (95% ClI
6,3-8,6) za absolutniho prodlouZeni stfedni doby preziti o 3,3 mésice. V sekundarnim parametru PFS bylo rovnéz
zaznamenano signifikantni zlepSeni v rameni hodnocené intervence, riziko progrese bylo snizeno o 56 % (HR
0,44; 95% Cl 0,36-0,54; p<0,001). S ohledem absence komparativniho srovnani hodnocené intervence s
regorafenibem bylo nutné dale posoudit dalsi evidenci (neptfima srovnani). Z predloZenych vystupld NMA (v
rezimu obchodniho tajemstvi) a dalSi dostupné evidence vyplyva, Ze hodnocenad intervence vede k vyznamnému
snizeni rizika progrese i umrti a k prodlouzeni stfedni doby preziti i oproti druhému komparatoru regorafenibu
(REGO). Profil toxicity terapie kombinaci nivolumab + ipilimumab se jevi jako pfijatelny.

Ustav povazuje vystupy pro doloZeni komparativni G¢innosti (v parametru PFS, OS) jako validni pro kvantifikaci
pfinosu terapie pro pfizndni trvalé Uhrady.

PfedloZend analyza nakladové efektivity |éCivého pfipravku LONSURF v kombinaénim reZzimu s bevacizumabem
ve srovnani s komparatorem TRI/TIP ukazuje ICER (pomér nakladl a pfinost) ve vysi 973 885 KE/QALY a ve
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srovnani s komparatorem REGO ukazuje ICER ve vysi 981 807 KE/QALY. LécCivy pFipravek tak lze povazovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost je srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 728 az 1 447 nové lécenych (728 az 5 583 kumulativné lé¢enych) pacient(
a ukazuje vysledek ve vysi 172,7 az 375,1 milionG K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize
s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
K l1éCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

42,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LONSURF 20MG/8,19MG TBL FLM 20 v EU zjisténé v Madarsku.
Navrh . Stavajici
. Stanovisko L,
L. A L. Zadatele: . UHR v | maximalni
Koéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu N Ustavu: . .
JUHR (K¢) . SCAU (K¢) | ahrada /
JUHR (Kg) .
baleni (K¢)
0209320 | LONSURF 15MG/6,14MG 15 886,05
TBL FLM 20 13 695,56 10 191,71 12 363,73
0209323 | LONSURF 20MG/8,19MG 21181,39
TBL FLM 20 18 260,74 13 588,94 16 484,97
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Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Trifluridin/tipiracil je hrazen v monoterapii nebo kombinaci s bevacizumabem v |é¢bé dospélych pacient( s
metastazujicim kolorektalnim karcinomem se stavem vykonnosti dle ECOG 0-1 (pfi zahdjeni lécby
trifluridin/tipiracilem), ktefi jiz byli dfive lé¢eni nasledujicimi typy IéCby, nebo u kterych neni pouziti téchto typd
IéCby vhodné: fluoropyrimidiny, oxaliplatina, irinotekan, anti-VEGF terapie, a v pfipadé, Ze tumor exprimuje
nemutovany gen RAS, téz po predléceni anti-EGFR terapii (monoklondalnimi protilatkami cetuximabem a/nebo
panitumumabem). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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