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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS35479/2023, datum: 30. 5. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BRAFTOVI (obsahuijici 1éCivou latku enkorafenib) je v kombinaci s léCivou latkou cetuximab uréeny k
|éCbé dospélych pacientl s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (rakovinou tlustého streva) s mutaci

V600E genu BRAF, ktefi jiz dfive podstoupili systémovou lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek BRAFTOVI (déle jen ,pripravek”) v kombinaci s l1éCivou latkou cetuximab predstavuje pfidanou
hodnotu v Ié¢bé pacientll s metastazujicim kolorektalnim karcinomem a mutaci V600E genu BRAF, ktefi jiz dfive
podstoupili systémovou terapii, oproti standardni terapii chemoterapeutickymi rezimy (irinotekan nebo rezim
FOLFIRI v kombinaci s cetuximabem). Pfipravek ma potencidl vyznamné snizit riziko progrese onemocnéni i

riziko Umrti pacientl oproti standardni |écbé.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k |écbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preZiti pacient( alespon o 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje piipravku vindikaci metastazujiciho kolorektalniho
karcinomu s mutaci V600E genu BRAF po predchozi systémové |é¢bé druhou docasnou Uhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BRAFTOVI do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy v terapii kolorektalniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku BRAFTOVI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha do¢asnd uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcéastnikyd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS35479/2023

LécCivy pripravek
Zadatel: Pierre Fabre Medicament
Zastupce: Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Tchequie, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: enkorafenib, peroralni podani

ATC: LO1ECO03

Lécivy pripravek: BRAFTOVI 50MG CPS DUR 28X1
BRAFTOVI 75MG CPS DUR 42X1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pierre Fabre Medicament

Posuzovana indikace

Lécba metastazujiciho kolorektalniho karcinomu s mutaci V600E genu BRAF po predchozi systémové [éCbé.

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpeénost pripravku BRAFTOVI (léCiva latka enkorafenib) v kombinaci s cetuximabem byla
prokdzana ve srovnani s chemoterapii (irinotekan nebo rezim FOLFIRI v kombinaci s cetuximabem) v
randomizované klinické studii faze 3. Lécba enkorafenibem vyznamné prodlouZila dobu do progrese
onemocnéni a délku celkového preZiti pacientld oproti chemoterapii (a to o 58 %, resp. o 3,4 mésice).

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 88 lécenych pacientll rocné a ukazuje vysledek ve vysi 63,8 miliond K¢
roéné v prvnich péti letech. Sohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad na rozpodet za
akceptovatelny.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné:
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Stanovisko Ustavu: Maximalni cena pro
Kéd SUKL Nézev LP DoplInék nazvu | roneéného

maximalni cena (K¢ Y L. .
(Ke) spotrebitele (K¢)

0238220 BRAFTOVI 50MG CPS DUR 28X1 12 997,09 15 526,53

0238221 BRAFTOVI 75MG CPS DUR 42X1 28 918,34 33390,18

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP BRAFTOVI 75MG CPS DUR 42X1 v EU zjisténé v Rakousku.
Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Ig:r::g:ého pro
Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu jaddrova Uhrada/ | jddrova dhrada / Y L
baleni (K&) baleni (K&) spotrebitele/
baleni (K¢)
0238220 | BRAFTOVI zg)l\(/llG CPSDUR 12 083,13 10911,61 12 662,29
0238221 | BRAFTOVI Zg)l\(/llG CPSDUR 27 186,97 24 551,13 28 490,17

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Enkorafenib je v kombinaci s cetuximabem hrazen u dospélych pacient( s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem s mutaci V600E genu BRAF, ktefi jiz dfive podstoupili systémovou terapii a maji stav vykonnosti
(ECOG) 0-1. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni nebo projevi neakceptovatelné toxicity, pokud nastanou
drive.
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