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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS235127/2020, datum: 31. 3. 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 sorafenibu u definované skupiny pacientd se
svétlebunécnym karcinomem ledviny a pfiznivou progndzou.

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lIécba pazopanibem ¢i sunitinibem. Zda jsou vyssi
naklady v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty nebylo prokazano, protoZe v predlozené
analyze byly zji$tény zavainé nedostatky. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
lécbu. Stejné tak z dlvodl nedostatk( v analyze dopadu na rozpocet nebylo moiné posoudit, zda zafazeni
pfipravku do systému uhrad predstavuje akceptovatelny financéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

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 pripravku FOTIVDA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a |éCivy pripravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS235127/2020

LécCivy 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 ve dvou letech od pocatku Iécby pokrocilého onemocnéni preZiva
cca 75 % pacient( s pfiznivym rizikem.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o ucinnosti a bezpecnosti jsou podloZeny registracni studii provedené oproti komparatoru, ktery neni
pro Ceskou klinickou praxi relevantni, primarnim hodnocenym parametrem bylo preZiti bez progrese podle
hodnoticiho lékafe (pfitom rozdily v hodnoceni lékafem a nezdavislou komisi svédci o jistém zkresleni ve
prospéch posuzované intervence). S ohledem na nevhodny komparator uzity ve studii jsou nepfima srovnani
(predlozena metaanalyza) provazeny pomérné vysokou mirou nejistoty.

Zadatel neptedloZil relevantni a metodicky spravnou analyzu nakladové efektivity proti komparatordim sunitinib
a pazopanib.

Naklady na hodnoceny ptipravek a na kompardtory vstupujici do analyzy dopadu na rozpocet byly
neprezkoumatelné. Z tohoto divodu nelze vyhodnotit dopad na rozpocet pfi vstupu hodnoceného pfipravku
do systému uhrad.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné uc¢inna terapie, kterou predstavuji sunitinib a pazopanib.
Nelze vsak s akceptovatelnou mirou nejistoty posoudit potfebnou dobu terapie léCivym pfipravkem FOTIVDA a
potfebnou dobu terapie srovnatelné |é¢by sunitinibem/pazopanibem, co? je jeden z pozadavku pro stanoveni
Uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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