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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS262990/2025, datum: 12. 11. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LENVIMA (obsahujici 1é¢ivou latku lenvatinib) je urceny v kombinaci s pembrolizumabem k [é¢bé
pacientek s pokrocilym karcinomem endometria, u néhoz doslo k progresi v prlibéhu nebo po predchozi Iécbé
chemoterapii na bazi platiny. Jedna se o vysoce zavainé onemocnéni, pro které sou¢asnd medicina nenabizi
ucinnou lécbu. Pacientky se u takto pokrocilého onemocnéni zpravidla nedozZivaji déle nezZ 2 roky a z dlivodu
agresivniho prlbéhu onemocnéni doprovazeného navic velmi neptijemnymi symptomy maji vyznamné
snizenou kvalitu Zivota.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) LENVIMA predstavuje pridanou hodnotu u pacientek s pokrocilym nebo
recidivujicim karcinomem endometria, které maji progresi onemocnéni pfi nebo po pfedchozi terapii obsahujici
platinu a nejsou kandidatkami pro kurativni chirurgickou lIé¢bu nebo ozarovani oproti chemoterapii. Pripravek
ma potencial vyznamné prodlouZit preZiti pacientll bez progrese onemocnéni, zlepsit kvalitu Zivota a
v kone¢ném dlsledku i prodlouZit celkové preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zavaZzného onemocnéni a zvysSuje nadéji na preziti bez progrese tohoto
onemocnéni o vice nez 30 % a zaroven prodluzuje i stfedni dobu preZiti o vice néZ 30 % a alespori o 3 mésice.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl finan¢ni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravku LENVIMA do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii endometridlniho karcinomu i dostupnd vyjadreni ceskych i
zahrani¢nich odbornych spolec¢nosti k poZzadované indikaci.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LENVIMA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS262990/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni |ékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Eisai GmbH, Spolkova republika Némecko

Zastupce: Mgr. Kamila David

Léciva latka a cesta podani: lenvatinib, peroralni podani

ATC: LO1EX0S8

Lécivy pripravek: LENVIMA 10MG CPS DUR 30, LENVIMA 4MG CPS DUR 30
Drizitel rozhodnuti o registraci: Eisai GmbH, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientek s pokrocilym nebo recidivujicim karcinomem endometria, které maji progresi
onemocnéni pfi nebo po predchozi terapii obsahujici platinu a nejsou kandidatkami pro kurativni chirurgickou
Ié¢bu nebo ozafovani. Jednd se o vysoce zdvazné onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Dlkazy o pfinosu terapie lenvatinibu v kombinaci s pembrolizumabem (LEN + PEM) pfindsi randomizovana
studie faze Ill, KEYNOTE-775, kterad dostatecnym zplsobem doloZila statisticky i klinicky vyznamny ptinos lécby
pro pacientky s pokrocilym nebo recidivujicim karcinomem endometria, které maji progresi onemocnéni pfi
nebo po predchozi terapii obsahujici platinu a nejsou kandidatkami pro kurativni chirurgickou lé¢bu nebo
ozafovani ve srovnani s chemoterapii dle volby |ékafe (doxorubicin, paklitaxel).

Lécba lenvatinibem vedla k vyznamnému sniZeni rizika progrese onemocnéni (PFS, primarni parametr) 0 44 %
(HRees = 0,56 95% Cl; 0,48-0,66; p < 0,001) oproti chemoterapii. Co se tyce celkového preZiti pacientl (OS, ,co-
primary endopint) (HRos = 0,65 95% Cl; 0,55-0,77; p < 0,001) po podani lenvatinibu dosSlo k prodlouzeni stfedni
doby celkového preziti o 57,1 %, v absolutnich ¢islech o 6,8 mésice (median 18,7 mésice 95% Cl; 15,6-21,3
v LEN + PEM vs. 11,9 mésice 95%; Cl 10,7-13,3 v CHT).

Na podkladé dostupné evidence lze povaZovat oba chemoterapeutické rezimy za srovnatelné Gcinné, a tedy za
dolozené komparativni srovnani hodnocené intervence vUcéi relevantnimu komparatoru v podobé
doxorubicinu.

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu 2 30% zlepSeni v primarnim parametru s dopadem na kvalitu Zivota,
tj. doby preiiti do progrese onemocnéni (PFS), a prodlouzZeni stfedba doby preziti o vice nez 30 % (alespor o
3 mésice), jsou splnéna obé zakonna kritéria vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lécivého ptipravku vyzadovano.
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Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 60 pacientt zahajujicich [écbu ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 103,08
az 146,81 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Stavajici
L i o vyse Maximalni .
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu L . MFC (Kc)
maximalni cena (Kc)
ceny (Kc)
0210494 LENVIMA 10MG CPS DUR 30 38 719,05 30 678,33 36 007,88
0210493 LENVIMA 4MG CPS DUR 30 38 719,05 23 526,83 27 838,01

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

20 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Némecku.

Navrh Stanovisko
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu 7adatele: | Ustavu: JUHR UHR (K¢)
JUHR (K¢) (Kg)
0210494 LENVIMA 10MG CPS DUR 30 27 000,00 27 000,00 31 805,76
0210493 LENVIMA AMG CPS DUR 30 27 000,00 13 190,63 15 453,36
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Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lenvatinib je hrazen v kombinaci s pembrolizumabem k lé¢bé dospélych pacientek s pokrocilym nebo
recidivujicim karcinomem endometria, které maji progresi onemocnéni pfi nebo po pfedchozi terapii obsahujici
platinu a nejsou kandidatkami pro kurativni chirurgickou lé¢bu nebo kurativni ozafovani. Pacientky maji
vykonnostni stav 0-1 dle ECOG.

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v
odstupu 4-8 tydn( z dlivodu odlisSného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie. V pripadé predc¢asného
ukonceni 1écby kterymkoliv z léCivych pripravkl z divodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie druhym
[éCivem dle vySe uvedenych podminek. Lécba pembrolizumabem je z prostfedkd verejného zdravotniho
pojisténi hrazena maximalné po dobu 35 cykld.
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