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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS90660/2022, datum: 30. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VERZENIOS (obsahujici 1éCivou latku abemaciklib) je uréeny k IéCbé pacientd s ¢asnym karcinomem
prsu s pozitivitou hormondlnich receptorq, a s vysokym rizikem relapsu onemocnéni, jedna se o kombinacni
|éCbu se standardni hormonalni [écbou (s inhibitorem aromatdzy, tamoxifenem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VERZENIOS predstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované
skupiny pacientl s casnym HER2 negativnim karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich receptor(, s vysokym
rizikem relapsu onemocnéni oproti dostupné hormondlni terapii tamoxifenem, eventudlné monoterapii
inhibitorem aromatazy (letrozol, anastrozol). Pfipravek ma potencidl zlepsit preziti pacientl (zejména udrzenim
pacientl ve stavu bez recidiv).

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsi neZ dostupnd hrazena standardni endokrinni léc¢ba. PredloZzené analyzy
neprokazaly, 7e vy3$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v posuzované indikaci nepfiznat. Ve stavajicich hrazenych indikacich (lé¢ba lokalné pokrocilého nebo
metastazujiciho karcinomu prsu pozitivniho na hormondlni receptory a negativniho na receptor HER2,
v kombinaci s anastrozolem, letrozolem, fulvestrantem) je Uhrada zachovana.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VERZENIOS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii casného karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor(.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku VERZENIOS bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé tcastnikd na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZzeny
smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pripravek nebude z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS90660/2022

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: abemaciklib, k peroralnimu poddni

ATC: LO1EFO3

Lécivy pFipravek / PZLU:
VERZENIOS 50MG TBL FLM 28
VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
VERZENIOS 150MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Lécba casného HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptord, a s vysokym rizikem
relapsu onemocnéni, v kombinaci s hormonalini IéCbou (tj. inhibitorem aromatazy nebo tamoxifenem).

Stanovisko k zadosti

Registracni studie monarchE dolozila vyznamny pfinos adjuvantni terapie abemaciklibem v kombinaci se
standardni hormonalni lé¢bou u pacientl s hormonalné pozitivnim, HER2 negativnim, ¢asnym karcinomem prsu
s postizenim uzlin a s vysokym rizikem rekurence pro parametr prezivani bez invazivniho onemocnéni (IDFS),
preziti bez vzdaleného relapsu (DRFS), oproti samostatné podavané hormonalni lécbé. Vliv Iécby kombinace
abemaciklibu a hormonadlni 1é¢by na celkové preiZiti je vtuto chvili s ohledem na nezralost dat provazen
nejistotou.

Predlozend analyza ndakladové efektivity ve srovnani s hormonalni terapii ukazuje ICER (pomér nakladd a
prinost) ve vysi 1 049 337 KE/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity neni relevantni, jelikoZ je ovlivnén
uzavienymi cenovymi ujednanimi na Iécivé pripravky, pouzivané v ndsledné Iécbé. Lécivy pripravek tak nelze
povaZovat za nakladové efektivni intervenci. V pfipadé uzavieni navrieného cenového ujednani by vsak bylo
mozné |éCivy pfipravek povaZovat za nakladoveé efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 125 aZ 288 pacientll ro¢né zahajujicich Ié¢bu hodnocenou terapii a
vysledek ve vysi 25,1 az 175,7 miliond K¢ v prvnich péti letech. Realny vysledek bude s ohledem na existenci
cenovych ujednani u CDKi v nasledné lécbé v rameni komparatoru vyssi. S ohledem na shromazdéné dikazy
povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloiena smlouva uzaviena mezi driiteli rozhodnuti o registraci a Svazem zdravotnich
pojistoven zajistujici limitaci nakladd. Smlouva s VZP byla predlozena.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych |éCivych
pripravkd s obsahem obsahem inhibitorl cyklin-dependentni kinazy (tj s obsahem Iécivych latek palbociklib,
ribociklib a abemaciklib).

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena nebyla pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
300,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP VERZENIOS 150MG TBL FLM 28 zjisténé v Némecku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro .
‘ . . v s Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fyi . . . . . - maximalni
. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0238306 | VERZENIOS | 100MG TBL FLM 28 16 864,73 12 761,05 14 947,10 19551,43
0238308 | VERZENIOS | 150MG TBL FLM 28 23 758,33 19 141,58 22 420,65 27 600,65
0238304 | VERZENIOS | 50MG TBL FLM 28 9831,10 7 438,91 8 661,06 11 345,09
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Abemaciklib je hrazen v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu
prsu pozitivniho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG O-
1:

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich Zen,
které dosud nebyly 1é¢eny hormonalni ani jinou systémovou Ié¢bou pro pokrocilé onemocnéni. U pacientek po
pfedchozi hormonalni adjuvantni |écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdfive 12 mésicl po ukonceni
adjuvantni hormonalni [éCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem

A) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicl od ukoncéeni prfedchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni
hormonalni |é¢by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni
[éCeny,
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B) u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni Ié¢bu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy
stav vhodné k podani intenzivnéjsi/ucinnéjsi kombinacni [écby (podani monoterapie inhibitorem aromatazy by
u nich znamenalo nedostatecnou lécbu). U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni l1écbu
kombinovat s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing
hormone).

Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.
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