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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS82260/2025, datum: 29. 4. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KISQALI (obsahuijici l1éCivou latku ribociklib) je uréeny k 1é¢bé pacientli s casnym karcinomem prsu
s pozitivitou hormonalnich receptorl a s vysokym rizikem recidivy onemocnéni. Jedna se o kombinacni Iécbu
se standardni endokrinni Ié¢bou (s inhibitorem aromatazy).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) KISQALI v kombinaci sinhibitorem aromatazy predstavuje pfidanou
hodnotu u omezené a definované skupiny pacientl s casnym HER2 negativnim karcinomem prsu s pozitivitou
hormonalnich receptor(, s méné pokrocilym onemocnénim, oproti dostupné standardni endokrinni terapii.
Pripravek ma potencial prodlouzit dobu ve stavu bez recidiv.

U omezené a definované skupiny pacientll scasnym HER2 negativhim karcinomem prsu s pozitivitou
hormonalnich receptord, svice pokrocilym onemocnénim, je pfipravek KISQALI v kombinaci s inhibitorem
aromatazy srovnatelné uGcinny s dostupnou terapii abemaciklibem v kombinaci s endokrinni terapii.

U pacientd s méné pokrocilym onemocnénim je pripravek vyznamné néakladnéjsi nez dostupna hrazena
standardni endokrinni terapie. Pfedlozené analyzy prokdazaly, ze vyssSi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vysSimi prinosy pro pacienty. U pacientl svice pokrocilym onemocnénim neni pfipravek se
zohlednénim uzavieného financniho pfi alespon srovnatelnych pfinosech nakladnéjsi nez dostupna hrazena
standardni lé¢ba abemaciklibem+ endokrinni terapii. Proto Ustav p¥ipravek posoudil u obou podskupin pacientt
jako nakladové efektivni IéCbu. Financni dopad na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi je dle
shromazdénych dikazi v souladu s vefejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat pro obé podskupiny pacientd, a to pro
podskupiny s méné pokrocilym onemocnénim a pro podskupinu pacientl s vice pokrocilym onemocnénim.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku KISQALI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii casného karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor(.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku KISQALI bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada pro podskupinu pacientl s méné
pokrocilym onemocnénim a pro podskupinu pacientl s vice pokrocilym onemocnénim, pokud Zadny z Ucastnikd
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS82260/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited
Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ribociklib, peroralni podani
ATC: LO1EF02
Lécivy pripravek / PZLU:
KISQALI 200MG TBLFLM 42 |
KISQALI 200MG TBL FLM 42 11

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba casného HER2 negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptord, a s vysokym rizikem
recidivy onemocnéni, v kombinaci s hormonalni IéCbou (inhibitorem aromatazy).

Stanovisko k zadosti

Registracni studie NATALEE dolozZila vyznamny pfinos adjuvantni terapie ribociklibem v kombinaci se standardni
endokrinni terapii (ET) inhibitorem aromatazy u pacient s hormonalné pozitivhim, HER2 negativnim, ¢asnym
karcinomem prsu s méné pokrocilym onemocnéni pro parametr prezivani bez invazivniho onemocnéni (IDFS)
oproti samostatné podavané endokrinni terapii.

Zadatelem predlozené nepiimé srovnani ukazalo srovnatelny pfinos ribociklibu (+ inhibitor aromatazy)
s abemaciklibem (+ standardni endokrinni terapie) u podskupiny s vice pokroc¢ilym onemocnénim, pro kterou je
abemaciklib (LP VERZENIOS) hrazen.

Pro podskupinu pacientli svice pokrocilym onemocnénim je po zohlednéni nakladl na LP VERZENIOS
(abemaciklib) zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti p¥i alespori srovnatelnych pfinosech LP KISQALI nakladn&jsi
intervenci. Po zohlednéni uzavieného financniho ujednani Ize LP KISQALI v pfedmétné indikaci u zvolené cilové
populace povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza nakladové efektivity pro podskupinu pacientl s méné pokrocilym onemocnénim ukazuje ICER ve vysi
0,7 miliond K&/QALY ve srovnani s ET (inhibitor aromatazy, resp. tamoxifen). LéCivy pfipravek tak |ze povaZzovat
za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndakladl a pfinosi je srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet u populace dospélych pacientek s vice pokrocilym onemocnénim odhaduje 227 az
343 nové lécenych pacientek rocné (kumulativné 227—-1514) a ukazuje Usporu ve vysi 41,8 — 30,7 mil. KE. Tento
vysledek vSak nelze povaZovat za relevantni, s ohledem na existenci finanéniho ujednani na abemaciklib.
Vysledny dopad na rozpocet pro populaci pacientek svice pokrocilym onemocnénim lze s ohledem na
shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

U populace dospélych pacientek s méné pokrocilym onemocnénim analyza dopadu na rozpocet odhaduje 68 az
888 nové lécenych pacientek roc¢né (kumulativné 68 - 2 449) a ukazuje vysledek ve vysi 21,7 a7 616,0 miliond K¢
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v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet pro pacientky
s méné pokrocilym onemocnénim za souladny s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (Kg)

0222396 KISQALI 200MG TBLFLM 421 31 697,07 37171,69

Kaéd Nazev lécivého Doblnék nazvu Maximalni cena
SUKL pripravku/PzLU P vyrobce / baleni (K¢)

0222397 KISQALI 200MG TBL FLM 42 11 35 000,00 40 944,96

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
300,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP KISQALI 200 MG TBL FLM 42 | zjisténé v Rumunsku.

Ndvrh Stqnovisko
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: JUHR Ustavu: UHR v SCAU (K¢&)
(Ke) JUHR (K&)
0222396 | KISQALI | 200MG TBLFLM 42| 29 810,39 28 018,83 32 969,67
0222397 | KISQALI | 200MG TBL FLM 42 I 29 810,39 28 018,83 32969,67

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
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P: Ribociklib v kombinaci s inhibitorem aromatazy je hrazen u dospélych pacientl ve vykonnostnim stavu dle
ECOG 0-1 v indikaci adjuvantni [éCby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory (HR+)
a negativniho na receptor HER2 (HER2-):

a) v anatomickém stadiu Ill nebo 1B, nebo

b) v anatomickém stadiu IlA a splnéni alespon jednoho z nasledujicich kritérii:

1) postizeni alespon jedné uzliny,

2) bez postizeni uzlin s tumorem grade 2 a soucasné KI-67 index minimalné 20 % a/nebo pacienti s vysokym
genomickym rizikem dle multigenového vysetieni,

3) bez postizeni uzlin s tumorem grade 3.

Terapie ribociklibem je v rdmci adjuvantni 1é¢by hrazena v maximalni délce 36 mésicu.

U muzl a pre- nebo perimenopauzalnich zen je tteba endokrinni Ié¢bu kombinovat s LHRH agonistou.
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