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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS326395/2021, datum: 25. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LIBTAYO (obsahujici 1éCivou latku cemiplimab) je urcéeny k 1é¢bé pacientl s pokrocilym bazaliomem
po selhani nebo intoleranci inhibitord Hedgehog. Bazaliom je nejcastéji se vyskytujici nemelanomovy kozni
nador, ktery v pokrocilych stadiich mGze vést k trvalému zdvaznému poskozeni zdravi i Zivota pacienta.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LIBTAYO nelze s dostatecnou jistotou zhodnotit pfidanou hodnotu
v lécbé dospélych pacient(l s diagnostikovanym pokrocilym bazoceluldrnim karcinomem (bazaliomem), u
kterych doslo k progresi nebo intoleranci na inhibitor signalni drahy Hedgehog oproti komparatorové terapii
(studie faze 2, bez kontrolniho ramene, malo robustni vysledky, nesignifikantni pfinos oproti BSC).

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP). Z&konem stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je i pfedloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly pfedloZeny.

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 LIBTAYO do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporu¢ené postupy k terapii pokrocilého bazaliomu po progresi nebo intoleranci
na inhibitor signalni drahy Hedgehog.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LIBTAYO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dhrada a |écCivy pfipravek nebude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zasadni diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylouc¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS326395/2021

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Regeneron Ireland Designated Activity Company
Zastupce: Sanofi-Aventis, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: cemiplimab, perordlni podani

ATC: LO1FFO6

Lécivy pripravek: LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Regeneron Ireland Designated Activity Company

Posuzovana indikace

Lécbé pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim bazocelularnim karcinomem (BCC, bazaliom), u
kterych doslo k progresi nebo k intoleranci na inhibitor signalni drahy Hedgehog. BCC je nejc¢astéji vyskytujici se
nemelanomovy koZni nddor. Pro pokrocilé BCC je typicka tendence k mistné agresivnimu chovani vyznacujiciho

Vv

kGzZe ¢i dalsich tkani (IaBCC; lokalné agresivni forma BCC) a k metastazovani (mBCC; metastaticka forma BCC).
Tyto formy je velmi obtizné ¢i zcela nemozné odstranit. Lé€ebné moznosti jsou v soucasnosti omezené.

Stanovisko k zadosti

Predlozena studie R2810-ONC-1620 je stale probihajici jednoramennou studii faze 2 bez kontrolniho ramene s
omezenym poctem pacientl. Byly zhodnoceny dvé skupiny pacient(, s lokalné pokrocilym a metastatickym
bazocelularnim karcinomem. Dukazy o ucinnosti LP LIBTAYO jsou v posuzované indikaci zatiZzeny nejistotou
vyplyvajici z absence kontrolniho ramene v podkladové studii, nezralosti dat a nedostatecného prokazani
komparativni Uc¢innosti oproti nejlepsi podplrné lécbé (BSC).

Pro zhodnoceni komparativni uc¢innosti LP LIBTAYO byly pfedloZeny 3 typy srovndni s BSC. Vystupy jsou vSak
provazeny vysokou mirou nejistoty a prozatim naznacuji absenci terapeutického pfinosu.

Proto Ustav dosel k zavéru, Ze nebyl dostate¢nym zp(isobem dolozen pfinos LP LIBTAYO pro stanoveni do¢asné
Uhrady z verejnych prostredkd.

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani predlozené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
16,6667 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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