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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS129446/2021, datum: 14. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CABOMETYX (obsahujici lécivou latku kabozantinib) je urceny k lé¢bé pacientd s pokrocilym
karcinomem ledviny ve tteti linii, po selhani imunoterapie (tj. inhibitor(i kontrolniho bodu) a inhibitord
tyrozinkinazy.

Doplnéni Ustavu: P¥ipravek CABOMETYX je jiz hrazen v prvni a druhé linii 1é&¢by pokro&ilého karcinomu ledviny
po selhani inhibitorl tyrozinkinazy.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CABOMETYX predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientt
s pokrocilym karcinomem ledviny oproti dostupné terapii pripravkem everolimus. Pripravek ma potencial
prodlouZit dobu preziti u pacient(l, ktefi uz absolvovali terapii tyrozinkinazovym inhibitorem a inhibitorem
kontrolniho bodu.

Pfipravek je vyznamné nakladnéjsi neZz dostupna hrazena standardni Ié¢ba everolimem. PredloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vys$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |écbu. Zatazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu p¥ipravku CABOMETYX v posuzované indikaci lé¢by
treti linie metastatického karcinomu ledviny po selhani imunoterapie a inhibitord tyrozinkindzy nepfiznat.

Ve stévajicich hrazenych indikacich (prvni a druha linie Ié¢by pokrocilého karcinomu ledviny) navrhuje Ustav
Uhradu zachovat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CABOMETYX v poZadované indikaci tfeti linie
[éCby karcinomu ledviny do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a
farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka
spolegnost uvadéjici piipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii teti
linie karcinomu ledvin, zejména Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku CABOMETYX nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana uhrada v poZadované indikaci
treti linie lé¢by karcinomu ledviny a léCivy pripravek nebude z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi v této
indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS129446/2021

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Ipsen Pharma S.A.S.
Zastupce: Ing. Lenka Fehérova, Ipsen Pharmas.r.o

Léciva latka a cesta podani: kabozantinib, peroralni podani

ATC: LO1EXO7

Lécivy pripravek: CABOMETYX 20MG TBL FLM 30
CABOMETYX 40MG TBL FLM 30
CABOMETYX 60MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Ipsen Pharma S.A.S.

Posuzovana indikace

Lécba treti linie terapie pokrocilého svétlebunécného karcinomu ledvin u dospélych pacientl, ktefi uz
absolvovali terapii tyrozinkinazovym inhibitorem a inhibitorem kontrolniho bodu (v libovolném poradi).

Stanovisko k zadosti

Klinicky benefit kabozantinibu byl prokazan vici everolimu v randomizované studii u pacientl s pokrocilym
karcinomem ledvin po predchozi [é¢bé jednim nebo vice inhibitory tyrozinkindz. Dostupnd data nasvédcuji, ze
predchozi podani imunoterapie (tj. inhibitoru kontrolniho bodu) nema na klinickou ucinnost kabozantinibu
negativni dopad.

Zakladni scénar analyzy nakladové efektivity |éCivého pripravku CABOMETYX ve srovnani s komparatorem
everolimus v posuzované indikaci ukazuje po prepoctu Ustavu vysledny ICER ve vysi 2 417 359 K&/QALY. Lécivy
pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci. Ustav konstatuje, 7e 7adatelem navriené
ujedndni o limitaci nakladd ze dne 18. 11. 2021 nezabezpecuje nakladovou efektivitu hodnoceného pfipravku,
jelikoz naklady na komparator everolimus poklesly o 39 %.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku CABOMETYX ve srovnani s komparatorem everolimus odhaduje
93 |écenych pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 57,4 miliona K¢ roéné v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet Ize povaZovat za akceptovatelny. Ustav konstatuje, Ze pfi zohlednéni Zadatelem navrzeného
ujednani o limitaci ndkladd ze dne 18. 11. 2021 je vysledek analyzy dopadu na rozpocet pfiznivéjsi.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni 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 Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
60,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny CABOMETYX 60MG TBL FLM 30 v EU zjisténé v Madarsku.
Nazev Navrh _ Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Kléd lé€ivého Doplinék Zadatele: Ustavu: jadrova | konecného maximalni
SUKL v nazvu jadrova auhrada | ahrada / baleni | spotiebitele uhrada /
pripravku / baleni (K&) (KE) / baleni (K&) | baleni (Kg)
0219026 | CABOMETYX 20MG TBL 101 408,64 95 030,21 106 938,50 121 771,89
FLM 30
0219028 | CABOMETYX 40MG TBL 101 408,64 95 030,21 107 253,10 122 086,49
FLM 30
0219030 | CABOMETYX 60MG TBL 101 408,64 95 030,21 107 567,70 122 401,09
FLM 30

Podminky Uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Kabozantinib je hrazen: 1) v prvni linii l1écby pokrocilého svétlebunécéného karcinomu ledviny se
stfedni/Spatnou progndzou (s prognostickym skére dle IMDC o hodnoté 1-6) u dospélych pacient(l ve stavu
vykonnosti 0-1 dle ECOG; 2) ve druhé linii terapie pokrocilého svétlebunécéného karcinomu ledvin (RCC) u
dospélych pacientll ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG, ktefi uz absolvovali terapii tyrozinkindzovym inhibitorem
a ktefi nevykazuji pfitomnost symptomatickych mozkovych metastdz anebo jsou jejich mozkové metastazy
adekvatné lécené (stabilni a asymptomatické). Lécba je v obou indikacich hrazena do progrese onemocnéni
podle platnych doporuceni RECIST.
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