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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS298611/2024, datum: 17. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LIBTAYO (obsahujici l1éCivou latku cemiplimab) je urceny k 1é¢bé dospélych pacientek s pokrocilym
karcinomem déloZniho hrdla.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) LIBTAYO predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny dospélych
pacientek s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym karcinomem délozniho hrdla a progresi onemocnéni v
pribéhu/po chemoterapii na bazi platiny, které nejsou vhodné ke kurativni operaci ¢i kurativnimu ozafovani
oproti standardné hrazené chemoterapii. Pripravek ma potencidl prodlouzit dobu preziti bez progrese
onemocnéni a v koneéném disledku i celkové preZiti téchto pacientd.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena chemoterapie (doxorubicin, ifosfamid a vinorelbin).
Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy pro
pacienty. Proto Ustav nemohl p¥ipravek posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu. Finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazud v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni piipravku LIBTAYO do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy pro terapii karcinomu délozniho hrdla, stanovisko odbornych spolecnosti a dalsi relevantni
odborné podklady.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku LIBTAYO bude v dalsi fazi spravniho fizeni v poZzadované indikaci pfizndna Ghrada, pokud ve
spravnim fizeni dojde k dohodé Gcastnikd na snizeni nakladl na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni
byly pfedloZeny smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi
pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |1é¢ivy pfipravek nebude z prostredki verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS105229/2024

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Regeneron Ireland Designated Activity Company
Zastupce: Medison Pharmas. r. o.

Léciva latka a cesta podani: cemiplimab, parenterdini (i.v.)

ATC: LO1FFO6

Lécivy pripravek: LIBTAYO, 350MG INF CNC SOL 1X7ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Regeneron Ireland Designated Activity Company

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s rekurentnim nebo metastazujicim karcinomem délozniho hrdla a progresi
onemocnéni v pribéhu/po chemoterapii na bazi platiny.

Stanovisko k zadosti

Dikazy o prinosu terapie LP LIBTAYO (léciva latka cemiplimab) pro dospélé pacientky s rekurentnim nebo
metastazujicim karcinomem délozniho hrdla a progresi onemocnéni v priibéhu/po chemoterapii na bazi platiny
doklada randomizovana studie faze Ill, EMPOWERCERVICAL-1.

Lécba cemiplimabem vedla k signifikantnimu prodlouZeni doby preZiti bez progrese onemocnéni (PFS) a k
prodlouzeni celkového preziti (OS) oproti chemoterapii (relevantni komparator). Bezpecnostni profil je
vzhledem k mechanismu ucinku (PD-1/PD-L1 inhibitor) akceptovatelny.

Ustav nenalezl v pfedloZenych farmakoekonomickych analyzach zésadni nedostatky znemozfiujici vyhodnoceni.
Zakladni scénar analyzy nakladové efektivity |écCivého pfripravku LIBTAYO ve srovnani s komparatorem
doxorubicin ukazuje ICER ve vysi 1,4 mil. KE/QALY, ve srovnani s komparatorem ifosfamid ukazuje ICER ve vysi
1,2 mil. K&/QALY a ve srovnani s komparatorem vinorelbin ukazuje ICER ve vysi 1,4 mil. KE/QALY. Lécivy
pfipravek tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani
by bylo mozné LP LIBTAYO povazovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 25 |é¢enych pacientek rocné a ukazuje vysledek ve vysi 15,1 az 19,3 mil.
K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy je financni dopad na prostifedky verejného
zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s referenéni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni.
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Maximalni cena

Neni predmétem sprdvniho Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
16,6667 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML v EU zjisténé v Rumunsku.
] Navrh Stanovisko | Uhrada pro | Souéasna Uhrada
) I,hl‘:"z?;: Zadatele: Ustavu: konec¢ného pro konec¢ného
K,o d v(-’:cwe ko Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele spotfebitele /
SUKL | ptipravku/ dhrada/ | Ghrada/ | /baleni(K&) |  baleni (Kg)
PzLU baleni (K&) | baleni (K¢)
0238533 LIBTAYO 350MG INE CNC 82 761,27 83 155,30 95 507,43 95 507,43
SOL 1X7ML
Podminky uhrady

ZUstavaji beze zmény:

S
P: Cemiplimab je hrazen u dospélych s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym spinocelularnim karcinomem

klGiZe, ktefi nejsou kandidati pro kurativni operaci nebo ozafovani, za kumulativniho splnéni nasledujicich
podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pritomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg

denné (¢i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

d) pacient nemd diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN), hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient(l s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN, a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet
trombocytd vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I).
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Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetfenim v odstupu 4-8
tydnl z dlivodu odlisného mechanismu Gcinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity,
maximalné vsak po dobu 2 let.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastniki na sniZeni ndkladi, mohou byt podminky uhrady stanoveny
ndsledovné:

S

P: Cemiplimab je hrazen: 1) u dospélych s metastazujicim nebo lokdlné pokrocilym spinoceluldrnim karcinomem
kazZe, kteri nejsou kandiddti pro kurativni operaci nebo ozarovani, 2) dospélych pacientek s rekurentnim nebo
metastazujicim karcinomem déloZniho hrdla a progresi onemocnéni v pribéhu/po chemoterapii na bdzi platiny;
za kumulativniho splnéni ndsledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pritomnost symptomatickych mozkovych metastdz anebo mozkové metastdzy jsou
adekvatné lécené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni lécbou;

d) pacient nemda diagnostikované zdvaZné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou ndsledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét Stitné Zldzy, kozZni autoimunitni onemocnéni (napr.
psoridza, atopicky ekzém, loZiskovad alopecie, vitiligo);

e) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN), hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient( s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN, a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/I, pocet leukocytu
vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devdtou /I, pocet neutrofili vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devdtou /I, pocet
trombocyti vétsi nebo roven 100 x 10 na devdtou /).

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4—8
tydni z divodu odlisného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity,
maximdlné vsak po dobu 2 let v pfipadé spinoceluldrniho karcinomu nebo 96 tydni u karcinomu déloZniho hrdla.
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