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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS344074/2021, datum: 27. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KISQALI (obsahujici IéCivou latku ribociklib) je urceny k 1éCbé pacientek s pokrocilym karcinomem
(pokrocilou rakovinou) prsu s pozitivitou hormonalnich receptort, jedna se o kombinacni lécbu s lécbou
hormonalni (s inhibitorem aromatazy).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KISQALI (dale jen , pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientek s pokrocilym hormonalné pozitivnim a HER2-negativnim karcinomem prsu v kombinaci s inhibitory
aromatazy u pre/perimenopauzalnich pacientek, které dosud nebyly Ié¢eny hormonalni terapii pro pokrocilé
onemocnéni, a to oproti dostupné, samostatné poddvané hormonaini terapii (inhibitorlm aromatazy nebo
tamoxifenu). Pripravek v kombinaci s hormonadlni terapii (inhibitory aromatazy) ma potencial prodlouzit
prezivani pacientek bez progrese onemocnéni, rovnéz statisticky vyznamné zvysuje Sance pacientek na celkové
preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba hormonalni terapii (inhibitory
aromatazy, tamoxifen). PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny
vy$simi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é&bu. ZaFazeni
pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny finan¢ni dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v pozadované indikaci nepfiznat. Ve stavajicich hrazenych indikacich navrhuje Ustav Ghradu zachovat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku KISQALI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové 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 pokrocilého hormonalné-pozitivniho karcinomu prsu (Modra kniha Ceské
onkologické spolecnosti).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku KISQALI nebude v dalsi fazi sprdvniho fizeni pfiznana Uhrada vindikaci hormonalné-
pozitivniho karcinomu prsu u pre/perimenopauzalnich Zen a lécivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi vtéto indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

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




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS344074/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited

Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ribociklib, peroralni podani
ATC: LO1EFO2

Légivy pFipravek: KISQALI, 200MG TBL FLM 63 |

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich (HR) receptorli a
negativitou receptord 2 pro lidsky epidermalni rlstovy faktor (HER-2) v kombinaci s hormonalni (=endokrinni)
terapii u pre/perimenopauzalnich pacientek, které dosud nebyly z diivodu pokrocilého onemocnéni lééeny
endokrinni terapii.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zésadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u navrienych populaci
povaZuje za prokazany.

Vysledek relevantniho scénafe analyzy nakladové efektivity dle prepoctu Ustavu predstavuje hodnotu ICER
(pomér nakladd a prinost) ve vysi 2,15 miliont KE/QALY ve srovnani s NSAI (inhibitory aromatézy) a 1,22 milion(
K&/QALY ve srovnani s tamoxifenem. Ustav proto hodnocenou terapii nepovazuje za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje, Ze v prvych péti letech po pfipadném vstupu do systému uhrad by ro¢né
v predmétné indikaci zahajovalo 1é¢bu pripravkem KISQALI pfiblizné 202 az 269 pacientek s ro¢nim dopadem
na rozpocet ve vy$i 125 a7 365 milion( K& dle pfepoctu Ustavu.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem inhibitord cyklin-dependentni kinazy (tj s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib).

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nebyla pfedmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
450,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny pfipravku VERZENIOS 150MG TBL FLM 28 v EU zjisténé v Némecku.
Navrh zZadatele: Stanovisko Uhrada pro kone¢-
Kod Nazev lécivého Doplnék jadrova uhrada Ustavu: jadrova ného spotiebitele /
SUKL pfipravku nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni baleni (K¢)
(k¢€)
0222398 | KISQALI 200MG  TBL 47 516,68 40 633,99 47 478,94
FLM 631
Podminky uhrady

Nejsou obsahové zménény.
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