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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS171030/2020, datum: 17. 12. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL (obsahujici lécivou latku pegylovany lipozomalni irinotekan) je
urceny k 1éCbé pacientld s metastatickym karcinomem slinivky bfisni, ktefi byli predléceni rezimem zaloZzenym
na gemcitabinu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL v kombinaci s 5-fluorouracilem (a leukovorinem)
predstavuje pfidanou hodnotu u pacientd s metastatickym karcinomem slinivky btisni, ktefi byli predléceni
rezimem zaloZzenym na gemcitabinu oproti dostupné terapii samotnym 5-fluorouracilem (a leukovorinem).
Pripravek ma potencial prodlouzit median celkového preZiti pacientl o dva mésice (snizit riziko Umrti o 25 %).

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje stanovit do¢asnou thradu.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na Eesky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii metastatického karcinomu slinivky brisni.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna
Uhrada, pokud Zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS171030/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Les Laboratoires Servier
Zastupce: PharmDr. Anna Cernd, SERVIER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XX19

Lécivy pripravek: ONIVYDE PEGYLATED LIPOSOMAL, 4,3MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier

Posuzovana indikace

Karcinom slinivky bfisni je vysoce zavaznym onemocnénim, po selhani |é€by na bazi gemcitabinu je progndza
pacientl velmi nepfizniva a preziti dosahuje v medianu okolo 4 mésic(.

Stanovisko k zadosti

Pfinos pfidani irinotekanu k terapii 5-fluorouracilem (a leukovorinem) byl dostatecné doloZen registracni
(randomizovanou, nezaslepenou) studii 3. faze. V uvedené studii bylo popsano prodlouzeni medianu celkového
preZiti pacientll o 2 mésice (z 4,2 més. na 6,2 més.), a snhizeni Umrtnosti pacientli o 25 % (dle poméru rizik pro
umrti 0,75) oproti kompardtoru 5-flouorouracilu (s leukovorinem). Byla tedy splnéna nejméné jedna ze
zakonnych podminek pfiznani statutu vysoké inovativnosti (snizeni Umrtnosti pacientl alespori o 20 % v terapii
vysoce zdvazného onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné ucinnou terapii).

Jelikoz Ustavu nebyly predlozeny viechny scénare, které jsou podle nazoru Ustavu relevantni pro posouzeni
nakladové efektivity, pristoupil Ustav k vlastnimu prepoctu poméru naklad@ a piinosd, ktery €ini 3,9 milion@ K¢
za 1 rok Zivota v plné kvalité. Vzhledem k ndvrhu Uhrady pfipravku ONIVYDE do progrese onemocnéni je podle
nazoru Ustavu relevantni také scénaf, ve kterém jsou naklady generovany do progrese onemocnéni, pomér
nakladd a prinosu pak ¢ini 5,4 milionl K¢ za 1 rok Zivota plné kvality.

Dopad na rozpocet podle vypoctu Ustavu ¢ini v zakladnim scénafi 27,2—61,9 milion( K& v prvnich péti letech.
Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani do€asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndleZitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajiStény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, které bylo predlozeno.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
8,6500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
K(:)d Nazev lécCivého Dopln&k nézvu jadrova thrada | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (Kc)
0219059 | ONIVYDE 4,3MG/ML INF
PEGYLATED CNC SOL 1X10ML 20 609,57 20016,94 23 402,81
LIPOSOMAL
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pegylovany lipozomalni irinotekan je hrazen v kombinaci s 5-fluoruracilem (5-FU) a leukovorinem (LV)u
dospélych pacientd s metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, se stavem vykonnosti 0-1 (podle ECOG),
kteti progredovali na 1é¢bé zaloZené na gemcitabinu (podané v (neo)adjuvanci ¢i v prvni linii 1é¢by pokrocilého
onemocnéni). Lécba je hrazena do progrese nebo nezvladnutelné toxicity.
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