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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS116543/2020, datum: 24. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KISQALI (obsahujici IéCivou latku ribociklib) je urceny k 1éCbé pacientek s pokrocilym karcinomem
(pokrocilou rakovinou) prsu s pozitivitou hormonalnich receptort, jedna se o kombinacni lécbu s lécbou
hormonalni (s inhibitorem aromatazy nebo s fulvestrantem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KISQALI (dale jen , pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientek s pokroCilym hormonalné pozitivnim a HER2-negativnim karcinomem prsu (1) v kombinaci s
letrozolem u pacientek, které dosud nebyly |é¢eny hormonalni ani jinou systémovou terapii pro pokrocilé
onemocnéni a (2) v kombinaci s fulvestrantem u pacientek, u kterych doslo v priibéhu nebo do 12 mésici od
ukonceni predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni I1é¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud
nebyly pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceny, i u téch, které dostavaly predchozi hormonalni
IéCbu pro pokrocilé onemocnéni a jejichz zdravotni stav umoznuje kombinacni terapii, a to oproti dostupné
terapii samotnou hormonalni |écbou (letrozolem nebo fulvestrantem). Pfipravek ma potencidl prodlouzit
prezivani pacientek bez progrese onemocnéni, v kombinaci s fulvesrantem, rovnéz statisticky vyznamné zvysuje
Sance pacientek na celkové prefziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba hormonadlni terapii (inhibitory
aromatazy, fulvestrantem, kombinaci everolimus + exemestan). PredloZené analyzy zohlednujici cenové
ujednani uzaviené mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami prokazaly, Zze vy$si naklady jsou v akceptovatelné
mife vyvazeny vyssimi piinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu.
Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven akceptovatelny finanéni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku KISQALI do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii pokro¢ilého hormonalné-pozitivniho karcinomu prsu (Modra kniha Ceské
onkologické spolec¢nosti).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KISQALI bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptriznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS116543/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ribociklib, peroralni podani
ATC: LO1XE42

Légivy pFipravek: KISQALI, 200MG TBL FLM 63 |

Drizitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba pokrocilého karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor( v kombinaci s letrozolem a v kombinaci
s fulvestrantem.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u navrienych populaci
povazuje za prokazany.

Vysledky relevantnich scénarll s navrzenym finanénim ujednanim leZi v pfipadé hlavnich komparatord pod
hodnotou 1,2 mil. K&/QALY.

Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle vyjadieni zdravotnich pojistoven akceptovatelny financéni
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Géastnici fizeni uzavreli ujedndani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Je stanovena nésledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)

0222398 KISQALI 200MG TBLFLM 63 | 49 163,88 56 105,67

Kdéd Nazev lécCivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢)
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
450,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh zZadatele: Stanovisko Uhrada pro kone¢-
Kaéd Nazev lécivého Doplnék jadrova uhrada Ustavu: jadrova ného spotiebitele /
SUKL pfipravku nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni baleni (K¢)*
(K€)
0222398 | KISQALI if&wg | TBL 54 949,46 47 516,68 54 257,51

evvs

mezi Ucastniky spravniho tizeni (farmaceutickd spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ribociklib je hrazen v |é¢bé postmenopauzilnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim
neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu, ve vykonnostnim stavu dle ECOG
0-1,

1) v kombinaci s letrozolem jako (inicidlni) hormonadlni terapie u pacientek, které dosud nebyly lé¢eny
hormonalni ani jinou systémovou terapii pro pokrocilé onemocnéni. U pacientek po predchozi hormonalni
adjuvantni 1é¢bé pomoci nesteroidniho inhibitoru aromatazy muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12
mésicl po ukonéeni adjuvantni hormonalni 1éCby,

2) v kombinaci s fulvestrantem

A) u Zen, u kterych doslo v priibéhu nebo do 12 mésicl od ukonceni predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni
hormonalni 1é¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni
léCeny,

B) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni [écbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy
stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi kombinacni lé¢by (podani monoterapie inhibitorem aromatazy by
u nich znamenalo nedostatecnou lécbu).
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