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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS163800/2020, datum: 15. 3. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALUNBRIG (obsahuijici 1éCivou latku brigatinib) je urceny k lé¢bé pacientl s ALK pozitivnim lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) v prvni linii systémové lécby
pokrocilého onemocnéni. Jedna se o jeden z podtypl karcinomu plic s tzv. mutaci genu ALK.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ALUNBRIG byl vyhodnocen u pacientl s ALK+ NSCLC ktefi dosud nebyli
[éCeni systémovou |écbou jako obdobné Ucinny a bezpecny ve srovnani s léCivym pripravkem ALECENSA,
(obsahuijici alektinib), ktery je jiz u této skupiny pacientl hrazen.

S ohledem na skutecnost, Ze v prabéhu spravniho fizeni bylo prokdzéno, Ze mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim je
mozné konstatovat, Ze naklady na posuzovany pfipravek ALUNBRIG nepiesahuji ndklady na lIé¢bu hrazenym
alektinibem, které jsou rovnéz predmétem ujednani krytych obchodnim tajemstvim, lze pfipravek posoudit
jako nakladové efektivni IéCbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle vyjadieni zdravotnich
pojistoven akceptovatelny dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav proto vydava pozitivni
zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku ALUNBRIG 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 ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporuéené postupy kterapii NSCLC i dostupna vyjadieni &eskych odbornych spole¢nosti Ceskd
pneumologicko-ftizeologickd spole¢nost CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna udhrada, pokud zadny z ucastnikl fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS163800/2020

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: brigatinib, perordlni podani

ATC: LO1EDO4

Lécivy pripravek: ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28, ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28, ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28,
ALUNBRIG 90MG+180MG TBL FLM 7X90MG+21X180MG

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: TAKEDA PHARMA A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup,
Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacient( s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem plic s pfestavbou genu ALK
v prvni linii, tj. u pacientd, ktefi dosud nebyli [éCeni systémovou Iécbou pro pokrocilé onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé dostupnych dikaz( byl ALUNBRIG (brigatinib) vyhodnocen jako obdobné ucinny a bezpecny ve
srovnani s pripravkem ALECENSA (alektinib), ktery je hrazenou standardni IéCbou u posuzované skupiny
pacientl s ALK+ NSCLC.

S ohledem na obdobné ptinosy predloZil 7adatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace naklad(). Ustavem
preferovany scénar ve srovnani s alektinibem ukazuje Usporu naklad(l ve vysi 935 625 K¢. Tyto prezentované
vysledky viak z dGvodu existence cenového ujednani na komparator alektinib nepovazuje Ustav za relevantni.
Scénai zohlednujici naklady na komparator Ustavu zndmé z uredni &innosti ukazuje, Ze ve srovnani s
komparatorem je hodnocena intervence nakladnéjsi.

Zadatel predloZil scénaf s navrienym finanénim ujednanim a zohledfujici pokles ndkladil na alektinib. Na
zakladé predlozeného scéndére Ize konstatovat, Ze pfi zohlednéni navrZzeného cenového ujednani na hodnoceny
pfipravek a vy$e nakladd na alektinib, které jsou Ustavu zndmy z Gfedni ¢innosti, je mozné hodnocenou
intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku ALUNBRIG v 1.linii |é¢by pokrocilého nebo metastazujiciho ALK+
NSCLC u populace dospélych pacientl odhaduje 13 aZ 20 |éCenych pacient( a ukazuje Usporu ve vysi 4,5 aZ 16,0
miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na
komparator jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim.

Vzhledem k tomu, e Ustav obdrzel souhlasna vyjadreni platch, povazuje za prokazané, Ze stanoveni tuhrady
nepovede k ohroZeni vefejného zajmu a povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu byla predloZena informace, 7e Géastnici fizeni uzavieli ujedndni o limitaci nakladgi.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



e, SUKL

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . fve 2 ., Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena . . v L.
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (K) koneéného spotiebitele /
Prip v baleni (K&)
0238269 ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28 62 744,52 71 343,15
0238271 ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 98 379,51 111 325,61
0238488 ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28 20914,89 24 410,31
90MG+180MG TBL FLM
0238489 ALUNBRIG IX90MG+21X180MG 98 379,51 111 325,61

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
180,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Francii (a u lé¢ivych pfipravki s kédy SUKL 0238488 a
0238489 je nadsledné poniZena na ndvrh Zadatele).

. . Stanovisko - .
3 Nazev Navrh Zadatele: | . » . | Uhrada pro konec¢-
Kéd e L. L L. Ustavu: jadrova ) Lo
) lécivého Doplnék nazvu jadrova dhrada | | . | ného spotrebitele
SUKL B o uhrada / baleni .
pfipravku / baleni (K¢) (K) / baleni (K¢)
¢
0238269 | ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28 47 606,51 47 606,51 53 886,40
0238271 | ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 95 213,01 95 213,01 107 772,80
0238488 | ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28 24 051,44 24 051,45 27 143,02
90MG+180MG TBL FLM
0238489 | ALUNBRIG 83311,38 83311,39 94 301,19
7X90MG+21X180MG
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brigatinib je hrazen u dospélych pacientl s lokalné pokrocilym (stadium IlIB) nebo metastazujicim (stadium

IV) nemalobunécnym karcinomem plic v prvni linii 1é¢by. U pacientd je validovanym laboratornim testem

v referencni laboratofi prokdzana pfitomnost prestavby genu anaplastické lymfomové kindzy (ALK).

Ptipravek je hrazen u pacientt v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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