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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS344211/2021, datum: 19. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALUNBRIG (obsahujici lé€ivou latku brigatinib) je uréen k léébé pacientt s pokrocilym
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s mutaci genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK), ktefi byli
drive léceni krizotinibem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ALUNBRIG prokdzal terapeuticky prinos v 1é¢bé pacientl s ALK pozitivnim
NSCLC po krizotinibu oproti standardni |écbé alektinibem. Pfipravek ma potencial oddalit ndstup onemocnéni a
prodlouZit prezivani pacientd.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni I1écba alektinibem. Pfedlozené analyzy
prokdzaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek posoudil jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku ALUNBRIG do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii nemalobunécného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ALUNBRIG bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud zadny z ucastnik fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS344211/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel
Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S

Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: brigatinib, peroralni podani
ATC: LO1EDO4
Lécivy pripravek: ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28
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ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28
ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28
ALUNBRIG 90MG+180MG TBL FLM 7X90MG+21X180MG

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: TAKEDA PHARMA A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup,
Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s
prestavbou genu ALK.

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit brigatinibu (LP ALUNBRIG) v 1é¢bé karcinomu plic byl doloZen v jednoramenné klinické studii
faze 1/1l u pacientl s pokrocilym NSCLC s prestavbou genu ALK, ktefi jiz byli 1éCeni krizotinibem. Dale byl na
zakladé nepfimého srovnani prokazan klinicky pfinos brigatinibu ve srovnani's alektinibem (LP ALECENSA), ktery
je hrazenou standardni Ié¢bou u posuzované skupiny pacientd.

Predlozena analyza nakladové efektivity ve srovnani s alektinibem ukazuje ICER (pomér naklad( a pfinost) ve
vysi 12 144 KE/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity neni relevantni, jelikoz je ovlivnén uzavienym
cenovym ujedndnim na komparator alektinib. Ustav proto posoudil scénar, ve kterém zohlednil naklady na
komparator ve vysi Ustavu zndmé z UFedni ¢innosti. Tento scénaf ukazuje, e hodnocend intervence je ve
srovnani s komparatorem rovnéz nakladoveé efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku ALUNBRIG v indikaci NSCLC s prestavbou genu ALK, u populace
pacientl po selhani krizotinibu, odhaduje 3 aZ 4 Iééené pacienty a ukazuje vysledek ve vysi 29 tisic aZz Usporu
245 tisic K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze ndklady na
komparator jsou ovlivnény cenovym ujednanim. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem, podle
kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zdjmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovana (neni Zadano o zménu maximalni ceny).
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

180,0000 mg, frekvence davkovani 1x denné.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU |éCivého pfipravku ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 zjisténé
v Polsku.
Navrh Stanovisko | Uhrada pro | Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: koneéného maximalni
Kéd SUKL | lé¢ivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele/ | dhrada/
pfipravku uhrada/ uhrada/ baleni (Kc) baleni (K¢)

baleni (K¢) | baleni (K¢)
0238269 ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28 47 335,76 45 398,41 51 408,92 53 886,40

0238271 ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 94 711,52 90 796,81 102 817,82 107 772,80
0238488 ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28 23 924,77 22 935,88 25 891,36 27 143,02

90MG+180MG TBL
0238489 ALUNBRIG FLM 82 872,58 79 447,21 89 965,59 94 301,19
7X90MG+21X180MG

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brigatinib je hrazen u dospélych pacientu:

1) s lokalné pokrocilym (stadium IlIB) nebo metastazujicim (stadium IV) nemalobunéénym karcinomem plic v
prvni linii écby

2) s lokalné pokrocilym (stadium Il1IB) nebo metastazujicim (stadium V) nemalobunéénym karcinomem plic,

v/ oes

Pro obé indikace plati: U pacientl je validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana
pfitomnost prestavby genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK). Pfipravek je hrazen u pacient( v celkovém
stavu (PS) 0-2 dle ECOG. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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