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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS149139/2021, datum: 30. 9. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PIQRAY (obsahuijici 1éCivou latku alpelisib) je uréeny k1écbé postmenopauzalnich Zen a muzd, s
hormonalné pozitivnim, HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu s pfitomnosti PIK3CA mutace v kombinaci s fulvestrantem u pacient(, u kterych doslo v
prabéhu nebo do 12 mésicli po ukoncéeni adjuvantni nebo neadjuvantni hormonalnilécby k relapsu onemocnéni
a ktefi dosud nebyli pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni |éCeni (tzv. ,,prvni linie |écby“).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek PIQRAY (dale jen ,pripravek”) nepredstavuje pfidanou hodnotu u vyse uvedené skupiny
pacientl (ktefi dosud nebyli pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni léceni) oproti dostupné terapii,
kterou predstavuji kombinace hormonalni terapie a CDK 4/6 inhibitor( (napt. pfipravky KISQALI, IBRANCE,
VERZENIOS). Navic bezpecnostni profil reZimu zahrnujiciho posuzovany pripravek (PIQRAY) se jevi jako horsi
(dle podilu pacientl koncicich terapii z dlivodu zavazné toxicity).

Podle platnych terapeutickych doporuceni i vsouladu se stanoviskem odborné spolecnosti ma terapie
pripravkem PIQRAY v klinické praxi misto az po vylerpani terapie zahrnujici CDK 4/6 inhibitory (jeji misto
v algoritmu lécby tedy neni v prvni linii 1écby pokrocilého nebo metastatického onemocnéni, pro kterou je
74dano o Uhradu, ale a7 vlinii nasledné). Proto Ustav dosel kzavéru, 7e pouziti pFipravku PIQRAY
v Zadatelem poZadované indikaci prvni linie je z odborného hlediska nevhodné.

S ohledem na vy$e uvedené se Ustav nezabyva predlozenymi farmakoekonomickymi analyzami (jeliko? se
vztahuji k indikaci, ve které neni pouziti posuzovaného pfipravku z klinického hlediska vhodné).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro prvni linii [é¢by nepfiznat.

Stanoveni thrady v dalii linii Ié¢by Zadatel nepozaduje, a proto Ustav nem(ize rozhodnout o thradé pro tuto
skupinu pacientd.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku PIQRAY do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii karcinomu prsu i dostupné vyjadieni Ceské
onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PIQRAY nebude v poZadované indikaci v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dhrada a léCivy
pripravek nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS149139/2021

Lécivy pripravek
Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: alpelisib, peroradlni podani (ve formé potahovanych tablet)
ATC: LO1EMO3
Lécivy ptipravek:

PIQRAY 150MG TBL FLM 28
PIQRAY 150MG TBL FLM 56
PIQRAY 50MG+200MG TBL FLM 14X50MG+14X200MG
PIQRAY 50MG+200MG TBL FLM 28X50MG+28X200MG
PIQRAY 200MG TBL FLM 14
PIQRAY 200MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Karcinom prsu je u Zen nejbéznéjsim karcinomem (2,4 milionG pripadd ro¢né) a téz vedouci pfi¢inou Umrti na
karcinom (okolo 520 tisic umrti rocné). Kolem 70 % pftipad( rakoviny prsu tvofi luminalni, na estrogenovy
receptor pozitivni (,ER+“), HER2-negative (,HER2-“) typ karcinomu prsu. U tohoto typu je zékladni lécbou
hormonalni terapie (tamoxifen, inhibitory aromataz, fulvestrant) stim, Ze u premenopauzalnich Zen je
hormonalni terapie kombinovana s ovarialni supresi (superaktivnimi analogy gonadoliberinu ¢i ovarialni ablaci).
U nékterych pacientli casem dochazi ke vzniku rezistence onemocnéni na pouZitou hormonalni |écbu. Terapie
pripravkem PIQRAY je cilena na inhibici fosfatidylinositol-3-kindzy tfidy | (PI13Kat), ktera se na vzniku rezistence
k [écbé mizZe podilet.

Stanovisko k zadosti

Je poZadovana Uhrada v prvni linii [é¢by onemocnéni, v niz nema pripravek PIQRAY (dle dostupnych ¢eskych i
zahrani¢nich doporuceni i dle vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti) v algoritmu lé¢by misto. Registraéni
studie (zahrnujici Sirsi cilovou skupinu pacientll — tj. pacienty IéCené v prvni i dalsi linii) poskytuje srovnani oproti
jiz nerelevantnimu kompardtoru — monoterapii fulvestrantem, pticemz dle dostupné metaanalyzy se terapie
pfipravkem PIQRAY jevi jako l1é¢ba s niZsi U¢innosti nez maji rezimy zahrnujici nyni relevantni komparatorovou
lécbu (kombinace s CDK 4/6 inhibitorem), ani bezpec¢nost terapie LP PIQRAY se (ve srovnani srezimy
zahrnujicimi CDK 4/6 inhibitory) nejevi jako pfiznivéjsi. Proto Ustav nepovazuje terapii LP PIQRAY v pozadované
indikaci prvni linie lé¢by z odborného hlediska za vhodnou.

S ohledem na to, Ze v poZadované indikaci (prvni linie IéCby, kde jsou standardem reZzimy s CDK 4/6 inhibitory)
byla terapie LP PIQRAY vyhodnocena jako z odborného hlediska nevhodn3, je posouzeni farmakoekonomickych
analyz bezpfedmétné. Stanoveni Ghrady v daldi linii 1é¢by Zadatel nepoZaduje, a proto Ustav nemize
rozhodnout o Uhradé pro tuto skupinu pacientd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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