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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS245008/2020, datum: 24. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek QARZIBA (obsahujici lécivou latku dinutuximab beta) je uréeny k lécbé détskych pacientd
s neuroblastomem (zhoubnym nadorem nervového systému). Je Zadano o Uhradu pro dvé cilové skupiny
pacientl (viz nize).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek QARZIBA (dale jen ,pripravek”) vlécbé neuroblastomu u déti (tj. vcelém rozsahu
registrovanych indikaci) je podle platného SPC mozZné podavat vyhradné pri poskytovani lizkové péce (za
hospitalizace). Proto mu Ustav Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi nepfiznavd, nebot pfi poskytovéni
IGzkové péce se IéCivé pripravky ze zdravotniho pojisténi hradi pIné a pojisténec se na jejich thradé nepodili.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu (pro ambulantni poufziti) nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku QARZIBA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii maligniho neuroblastomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku QARZIBA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a lé¢ivé pfipravky nebudou z
prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazeny pfi poskytovani ambulantni péce, nebot jejich
pouziti je mozné pouze ve zdravotnickém zafizeni pfi poskytovani lGzkové péce.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS245008/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: EUSA Pharma (Netherlands) B.V.
Zastupce: VALUE OUTCOMES s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC16

Lécivy pripravek: QARZIBA 4,5MG/ML INF SOL 1X4,5ML

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

Posuzovana indikace

Neuroblastom je zhoubny nddor postihujici sympaticky nervovy systém, jednd se o vzacné onemocnéni.
Pfedstavuje asi 6 % — 10 % pediatrickych nddord, pfitom je zodpovédny za cca 12 az 15 % veskerych umrti na
détskou malignitu. Je nejbéinéjSim a nejzhoubnéjsim extrakranidlnim nddorem u déti. Median véku pfi
diagnoze se pohybuje okolo 17-18 mésic, asi 40 % pacientl je mladSich jednoho roku.

Stanovisko k zadosti

V tomto spravnim Fizeni je Zzadano o trvalou Uhradu pfipravku Qarziba v 1é¢bé (1) pacientl s vysoce rizikovym
neuroblastomem ve véku od 12 mésicli, kterym byla pfedtim podavana indukéni chemoterapie, na kterou
alespon Castecné reagovali, po niz nasledovala myeloablativni terapie a transplantace kmenovych bunék, a (2)
pacientd s anamnézou relabujiciho nebo refrakterniho neuroblastomu.

Lécivy pripravek QARZIBA je mozné podle souhrnu Gdajd o pfipravku v posuzovanych indikacich podavat pouze
za hospitalizace, tj. pouze pfi poskytovani l0zkové zdravotnické péce. Pfi poskytovani lUzkové péce se dle
ustanoveni § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi 1éCivé pripravky hradi plné ze zdravotniho
pojisténi (pojisténec se na jejich Ghradé nepodili), a proto Ustav Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi
nepfiznava.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predloZzenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:
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, , e s Maximalni cena Maximalni cena pro kone¢ného
Kéd Nazev lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni spotiebitele / baleni (Kg)
SUKL pripravku P y . P
(K¢€)
4,5MG/ML INF SOL
0222175 QARZIBA 1X4,5ML 232 663,86 261 992,65

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Neuplatni se.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi (pro ambulantni poufZiti) neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada (pro ambulantni poufZiti) nepfiznana.
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