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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS114185/2022, datum: 9. 11. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KISPLYX (obsahujici lIécivou latku lenvatinib) je v kombinaci s pembrolizumabem urceny k lécbé
pacientld v prvni linii lécby dospélych pacientli s pokrocilym karcinomem ledvin se stfedni nebo Spatnou
progndzou.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KISPLYX predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientt
s pokrocilym karcinomem ledviny oproti dostupné kombinované terapii nivolumabem a ipilimumabem.
Pripravek ma potencidl prodlouzit dobu bez progrese oproti kombinované terapii nivolumabem s
ipilimumabem, zatimco v dobé celkového preziti jsou prinosy obou terapii obdobné.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni |écba kombinace nivolumabu a
ipilimumabu. PfedloZené analyzy neprokazaly, ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pfipravku
do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokazané ndkladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku KISPLYX do systému Ghrad. 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
doporudené postupy k terapii prvni linie karcinomu ledvin, dostupné vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti
CLS JEP a dal3i shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KISPLYX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dhrada a |écivy pripravek nebude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS114185/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Eisai GmbH
Zastupce: MUDr. Milo§ Zivansky

Léciva latka a cesta podani: lenvatinib, perordlni podani

ATC: LO1EX08

Lécivy ptipravek: KISPLYX 4MG CPS DUR 30
KISPLYX 10MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eisai GmbH

Posuzovana indikace

Lécba prvni linie pokrocilého karcinomu ledvin.

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost lenvatinibu (LP KISPLYX) v kombinaci s pembrolizumabem (LP KEYTRUDA) byla
prokdzana vrandomizované studii u pacient( s pokrocilym karcinomem ledvin, ve které vedla uvedena
kombinace ve srovnani s terapii sunitibem k prodlouZeni celkového preziti pacientl i k prodlouzeni preziti bez
progrese. Zadatel pozaduje stanovit Uhradu pfipravku pro pacienty indikované (s ohledem na stav a
komorbidity) klécbé inhibitory kontrolnich bodl, pro které je dle doporucenych postupli preferovana
imunoterapie (nivolumab v kombinaci sipilimumabem) pred I|écbou tyrozinkindzovym inhibitorem
v monoterapii (kabozantinib).

Srovnani terapie lenvatinibem v kombinaci s pembrolizumabem s komparatorem nivolumabem (LP OPDIVO)
v kombinaci s ipilimumabem (LP YERVOY) bylo provedeno nepfimo na zakladé sitové metaanalyzy. Terapie
lenvatinibem v kombinaci s pembrolizumabem vedla dle nepfimého srovnani s komparatorem nivolumabem
v kombinaci s ipilimumabem k vyznamnému benefitu v prodlouzeni pfeziti bez progrese. Stran celkového preziti
byly ptinosy obou terapii obdobné.

PredloZzené analyzy neprokdazaly nakladovou efektivitu hodnocené terapie. Analyza nakladové efektivity ve
srovnani s kombinaci nivolumab a ipilimumab ukazuje vysledek 5,4 milion K¢/QALY. Vysledek vsak s ohledem
na existenci cenovych ujednani nelze povazovat za relevantni. Pfedlozend analyza dopadu na rozpocet odhaduje
81 az 157 pacientl lé¢enych hodnocenou terapii s roénim dopadem ve vysi 28,4 az 145,1 mil. K¢ v prvych péti
letech. Tento vysledek rovnéz z divodl existence cenovych ujednani na komparatory nelze povaZovat za
relevantni.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
20,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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