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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS74223/2025, datum: 30. 6. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CABOMETYX (obsahujici 1éCivou latku kabozantinib) je v kombinaci s nivolumabem urcen k prvni linii
|éCby dospélych pacientl s pokrocilym karcinomem ledviny s pfiznivou, stfedni a Spatnou progndzou. Progndza
je uréovana na zakladé pfitomnosti rizikovych faktord definovanych dle mezinarodniho skérovaciho systému.

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) CABOMETYX byl v kombinaci's nivolumabem zhodnocen v 1é¢bé pacient(
v 1. linii pokrocilého karcinomu ledviny jako srovnatelné ucinny s dostupnou standardni Ié¢bou avelumabem
v kombinaci s axitinibem (u pacientl s pfiznivou progndzou), nivolumabem v kombinaci s ipilimumabem a
pembrolizumabem v kombinaci s lenvatinibem (u pacient( se stfedni a Spatnou progndzou).

V prlbéhu spravniho fizeni vsak nebylo prokazano, Ze lécba pripravkem CABOMETYX v kombinaci
s nivolumabem je i obdobné nakladna ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni |écbou avelumabem
v kombinaci s axitinibem (u pacientd s priznivou progndzou) a ve srovnani s dostupnou hrazenou standardni
|éCbou nivolumabem v kombinaci s ipilimumabem a pembrolizumabem v kombinaci s lenvatinibem (u pacientt
se stfedni a $patnou progndézou). Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu.
Finan¢ni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dakazli v souladu
s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

S ohledem na neprokazani nakladové efektivity Ustav navrhuje Uhradu p¥ipravku CABOMETYX v kombinaci
s nivolumabem v 1. linii Ié¢by karcinomu ledviny nepfiznat.

Ve stdvajicich hrazenych indikacich Ustav Uhradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CABOMETYX v indikaci pokro¢ilého karcinomu
ledviny do systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet predlozené ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS173174/2023. Déle vzal
Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy pro terapii karcinomu ledviny a stanovisko Ceské onkologické
spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku CABOMETYX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena thrada v indikaci pokrocilého
karcinomu ledviny v 1. linii IéCby se stfedni a $patnou progndézou, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku CABOMETYX bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada v indikaci pokrocilého
karcinomu ledviny v 1. linii [éCby s pfiznivou progndzou, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikd na
snizeni naklad(l na pfipravek. Je nezbytné, aby ve spravnim tizeni byly predloZeny smlouvy o limitaci nakladd
uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy
pfipravek nebude v navrhované indikaci z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS74223/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Ipsen Pharma S.A.S.
Zastupce: Ipsen Pharma s.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., IC: 308197185, 65 quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt, Francouzskd
republika

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientll s pokrocilym karcinomem ledviny v 1. linii 1éCby.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe¢nost LP CABOMETYX (lé¢iva latka kabozantinib) v kombinaci s nivolumabem (LP OPDIVO) byla
prokdzana v randomizované klinické studii u pacientl s pokrocilym karcinomem ledviny oproti sunitinibu.
V podskupiné pacient(l s pfiznivou prognézou byla [écba nivolumabem vkombinaci skabozantinibem
srovnatelné ucinna s lé¢bou sunitinibem. V podskupinach pacientll se stfedni a Spatnou progndzou byla l1é¢ba
nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti sunitinibu uc¢innéjsi v parametrech délky celkového preziti
a preziti do progrese onemocnéni.

Na zakladé nepfimého srovnani lze |é¢bu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem povaZovat za srovnatelné
ucinnou s komparatory, kterymi jsou kombinace avelumabu s axitinibem u pacient(l s pfiznivou progndézou a
kombinace nivolumabu s ipilimumabem a pembrolizumabu s lenvatinibem u pacientll se stfedni a Spatnou
progndzou.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfujici vyhodnoceni.

Pro pfiznivou progndzu nelze pfi zohlednéni nakladt na komparator a naslednou lé¢bu ve vysi Ustavu zndmé z
Uredni €innosti 1éCivy pripravek povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot naklady na hodnocenou
intervenci prevysuji ndklady na komparator. Pfi zohlednéni navrZeného finan¢niho ujednani na LP CABOMETYX
a finan¢niho ujednéani na LP OPDIVO v kombinaci s LP CABOMETYX (navrZeného v rdmci spravniho fizeni sp. zn.
SUKLS173174/2023) by bylo mozné LP CABOMETYX povaZovat za nakladové efektivni. PFi zohlednéni finanéniho
ujednani na LP CABOMETYX uzavieného v ramci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS29313/2019 a finan¢niho
ujednani na LP OPDIVO v kombinaci s LP CABOMETYX (navrieného v ramci spravniho fizeni sp. zn.
SUKLS173174/2023) by bylo mozné LP CABOMETYX povaZovat za nakladové efektivni.

Pro stfedni a §patnou progndzu nelze pfi zohlednéni nakladd na komparator a naslednou 1é¢bu ve vysi Ustavu
znamé z Ufedni ¢innosti lécivy pfipravek povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot naklady na
hodnocenou intervenci pfevysuji naklady na komparator. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujedndni na LP
CABOMETYX a financ¢niho ujednani na LP OPDIVO v kombinaci s LP CABOMETYX (navreného v ramci spravniho
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fizeni sp. zn. SUKLS173174/2023) by rovnéz nebylo mozné LP CABOMETYX povazovat za nakladové efektivni.
Pfi zohlednéni finanéniho ujedndni na LP CABOMETYX uzavieného v rdmci sprdvniho fizeni sp. zn.
SUKLS29313/2019 a finan¢niho ujednani na LP OPDIVO v kombinaci s LP CABOMETYX (navrZeného v ramci
spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS173174/2023) by rovnéz nebylo mozné LP CABOMETYX povazovat za nakladové
efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet lé¢ivého pfipravku CABOMETYX odhaduje 18 aZ 36 IéCenych pacientd s pFiznivou
progndézou ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi -3,0 az -8,3 mil. K¢ (Uspora) v prvnich péti letech. Tento vysledek
z dlvodu existence finanénich ujednani na komparator a naslednou lécbu nelze povaZovat za relevantni.
Nicméné s ohledem na shromazdéné duikazy je financ¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi
u pacientl s pfiznivou progndzou v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

V pripadé pacient( se stfedni a Spatnou progndzou analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku CABOMETYX
odhaduje 51 az 70 IéCenych pacientd ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 9,2 az 7,3 mil. K¢ v prvnich péti letech.
Tento vysledek z divodu existence financ¢nich ujednani na komparator a naslednou Iécbu nelze povaZzovat za
relevantni. Nicméné s ohledem na shromazdéné dikazy je financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi u pacientl se stfedni a Spatnou progndzou v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability
financovani systému zdravotnictvi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem sprdvniho Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
60,0000 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

Navrh Zadatele: Stanovisko | Uhrada pro L.

‘ ‘g <. - . Stavajici
, Nazev jadrova uhrada / Ustavu: konecného e,
Kéd (v s __ A e . . maximdlni

p lécivého Doplnék nazvu baleni (K¢) jadrova spotiebitele .
SUKL v " . thrada /
pfipravku uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (Kc)

0219026 | CABOMETYX | 20MG TBL FLM 30 130617,37 87 078,24 99 798,50 123 985,92
0219028 | CABOMETYX | 40MG TBL FLM 30 130617,37 87 078,24 100 118,82 124 306,24
0219030 | CABOMETYX | 60MG TBL FLM 30 130617,37 87 078,24 100 439,14 124 626,56
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Podminky Uhrady

Nejsou zménény:

Kabozantinib je hrazen:

1) v prvni linii lééby pokrocilého svétlebunééného karcinomu ledviny se stfedni/Spatnou progndzou (s
prognostickym skore dle IMDC o hodnoté 1-6) u dospélych pacientl ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG.

2) ve druhé linii terapie pokrocilého svétlebunécného 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 metastaz anebo jsou jejich mozkové metastazy adekvatné lécené
(stabilni a asymptomatické).

Lécba je v obou indikacich hrazena do progrese onemocnéni podle platnych doporuéeni RECIST.
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