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SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS235127/2020, datum: 26. 8. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek FOTIVDA (obsahuijici 1éCivou latku tivozanib) je urceny k 1é¢bé pacientll s pokrocilym svétlebunécnym
karcinomem (zhoubnym nadorem) ledviny s pfiznivou progndzou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek FOTOVDA (dale jen ,pfipravek”) byl vyhodnocen jako obdobné Gcinny s dostupnou terapii
léCivymi  pfipravky sobsahem sunitinibu a pazolanibu u definované skupiny pacientl se
svétlebunécnym karcinomem ledviny a pfiznivou progndzou.

S ohledem na Zadatelem navrhovanou vysi Ghrady se pfipravek jevi jako méné nakladny neZz dostupna hrazena
standardni lécba pazopanibem ¢i sunitinibem. Rovnéz doplnéné farmakoekonomické analyzy neobsahuji

Vv

systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny financéni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku FOTIVDA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pripravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii svétlebunééného karcinomu ledviny.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku FOTIVDA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Ghrada, pokud Zadny z Géastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS235127/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: EUSA Pharma (Netherlands) B.V.
Zastupce: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: tivozanib, peroralni podani
ATC: LO1EKO3
Lécivy pripravek
FOTIVDA 890MCG CPS DUR 21
FOTIVDA 1340MCG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: EUSA Pharma (Netherlands) B.V.

Posuzovana indikace

Renalni karcinom (RCC) tvofi asi 85-90 % vsech nador( ledvin a vychazi z epitelu ledvinnych kanalk(. Priblizné v
75-80 % se jedna o svétlobunéény rendlni karcinom. Pfizniva progndéza onemocnéni je ddna nepfitomnosti
rizikovych faktor( dle prognostickych kritérii, pficemz ve dvou letech od pocatku lécby pokrocilého onemocnéni
preZiva cca 75 % pacientl s pfiznivym rizikem.

Stanovisko k zadosti

Klinicky pfinos pfipravku povazuje Ustav s ohledem na shromazdéné dikazy za prokazany s témito vyhradami.
Dukazy o ucinnosti a bezpecnosti jsou podloZeny registracni studii provedené oproti komparatoru, ktery neni
pro ¢eskou klinickou praxi relevantni, primarnim hodnocenym parametrem bylo pfeziti bez progrese podle
hodnoticiho Iékare (pfitom rozdily v hodnoceni lékafem a nezavislou komisi svéd¢i o jistém zkresleni ve
prospéch posuzované intervence). S ohledem na nevhodny komparator uZity ve studii jsou nepfima srovnani
(predloZzend metaanalyza) provazena nejistotou. Ustav akceptuje predpoklad obdobnych pfinost tivozanibu
s pazopanibem a sunitinibem kalkulovany Zadatelem v analyze nakladové efektivity.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfujici vyhodnoceni.
S ohledem na obdobné pfinosy predloZil 7adatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace nékladd). Ustavem
preferovany scénar ve srovnani se sunitinibem ukazuje usporu ndklad( ve vysi 10,00 K¢ a ve srovnani
pazopanibem ve vysi 207 681,22 K¢ v celoZivotnim ¢asovém horizontu. Na zakladé predlozenych scénafll Ize
konstatovat, Ze je mozné hodnocenou intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pripravku FOTIVDA ve srovnani s komparatory pazopanib a sunitinib
v indikaci dosud nelééeného pokrocilého svétlebunééného karcinomu ledviny s pfiznivou prognézou u populace
dospélych pacient odhaduje 21 az 60 nové Iécenych pacientl rocné a ukazuje Usporu ve vysi 2,4 az 6,9 milion
K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze sohledem na vyse uvedené povazovat za
akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.
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Zafazeni 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

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kdéd Nazev lécivého .. Maximalni cena vyrobce / Ma‘)l(lrpalnl cenva p.ro
SUKL pipravku Doplinék nazvu baleni (Kg) konecného srfotrvebltele
/ baleni (K¢)
0222387 FOTIVDA 890MCG CPS DUR 21 61 747,75 70 224,78
0222388 FOTIVDA 1340MCG CPS DUR 21 61 747,75 70 224,78

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1005,0000 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

nasledné poniZena na navrh zZadatele.

Nazev Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kc:)d lécivého Dopln&k nézvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravk / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /

u (K¢) baleni (K¢)
022238 | FOTIVDA | 890MCG CPS DUR 21 30 700,51 35072,82
7 60 693,64
022238 | FOTIVDA | 1340MCG CPS DUR 21 30418,03 35072,83
8 60 693,64
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Tivozanib je hrazen v prvni linii IéCby pokrocilého svétlebunécného karcinomu ledviny s pfiznivou prognézou
(za absence rizikovych faktora dle kritérii IMDC ¢i MSKCC) za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient neni vhodny na terapii inhibitory kontrolnich bodl (checkpoint inhibitors; PD-L(1)) (napf. avelumab,
nivolumab, ipilimumab, pembrolizumab, atezolizumab), mimo jiné se jednd o pacienty s diagnostikovanym

typu,
autoimunitniho zanétu stitné Zlazy, kozniho autoimunitniho onemocnéni (napf¥. psoridza, atopicky ekzém,

zavainym aktivnim systémovym autoimunitnim onemocnénim s vyjimkou diabetes mellitus |.

loZiskova alopecie nebo vitiligo);
b) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG.
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Lécba je hrazena do progrese onemocnéni. Kontrola progrese onemocnéni se provadi vhodnou zobrazovaci
technikou (v souladu s doporucenim RECIST) v tfimésicnich intervalech.
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