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SOUHRN K 5. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS114185/2022, datum: 23. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KISPLYX (obsahujici IéCivou latku lenvatinib) je v kombinaci s pembrolizumabem urceny k lécbé
dospélych pacient(l v prvni linii pokrocilého karcinomu ledvin se stfedni nebo Spatnou progndzou.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pripravek”) KISPLYX predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientl
s pokrocilym karcinomem ledviny oproti dostupné kombinované terapii nivolumabem a ipilimumabem.
Pfipravek ma potencidl prodlouzit dobu bez progrese oproti kombinované terapii nivolumabem s
ipilimumabem, zatimco v délce celkového preziti jsou pfinosy obou terapii obdobné.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni |écba kombinace nivolumabu a
ipilimumabu. PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvdzeny vyssimi
prinosy pro pacienty. Proto Ustav pFipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pripravku
do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazli akceptovatelny finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vyddva pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu p¥ipravku v 1é¢bé prvni linie pokrocilého karcinomu
ledvin se stfedni nebo Spatnou progndzou priznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku KISPLYX do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii prvni linie karcinomu ledvin, dostupné vyjadieni Ceské onkologické spole¢nosti
CLS JEP a dal$i shromazdéné diikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KISPLYX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS114185/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Eisai GmbH
Zastupce: MUDr. Milo§ Zivansky

Léciva latka a cesta podani: lenvatinib, perordlni podani

ATC: LO1EX08

Lécivy ptipravek: KISPLYX 4MG CPS DUR 30
KISPLYX 10MG CPS DUR 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eisai GmbH

Posuzovana indikace

Lécba prvni linie pokrocilého karcinomu ledvin.

Stanovisko k zadosti

Klinicka ucinnost a bezpecnost lenvatinibu (LP KISPLYX) v kombinaci s pembrolizumabem (LP KEYTRUDA) byla
prokdzana vrandomizované studii u pacient( s pokrocilym karcinomem ledvin, ve které vedla uvedena
kombinace ve srovnani s terapii sunitibem k prodlouZeni celkového preziti pacientl i k prodlouZeni preziti bez
progrese. Zadatel pozaduje stanovit Uhradu pfipravku pro pacienty indikované (s ohledem na stav a
komorbidity) klécbé inhibitory kontrolnich bodl, pro které je dle doporucenych postupll preferovana
imunoterapie (nivolumab vkombinaci sipilimumabem) pred lécbou tyrozinkindzovym inhibitorem
v monoterapii (kabozantinib).

Srovnani terapie lenvatinibem v kombinaci s pembrolizumabem s komparatorem nivolumabem (LP OPDIVO)
v kombinaci s ipilimumabem (LP YERVOY) bylo provedeno nepfimo na zadkladé sitové metaanalyzy. Terapie
lenvatinibem v kombinaci s pembrolizumabem vedla dle nepfimého srovnani s komparatorem nivolumabem
v kombinaci s ipilimumabem k vyznamnému benefitu v prodlouzeni preZiti bez progrese. Stran celkového preziti
byly pfinosy obou terapii obdobné.

PredloZzené analyzy prokazaly ndkladovou efektivitu hodnocené terapie. Analyza nakladové efektivity ve
srovnani s kombinaci nivolumab a ipilimumab ukazuje vysledek 5,8 milion K&/QALY. Vysledek vsak s ohledem
na existenci cenovych ujednani nelze povazovat za relevantni. Pfi zohlednéni vSech cenovych ujednani je
hodnocena intervence nakladové efektivni. Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 81 az 157 pacientll [écenych
hodnocenou terapii s roénim dopadem ve vysi 31,3 az 153,2 mil. K¢ v prvych péti letech. Tento vysledek rovnéz
z dlivodu existence cenovych ujednani na komparatory nelze povaZovat za relevantni.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenc¢ni skupinou.
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K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné uc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotiebitele
/ baleni (K¢)
0209500 KISPLYX 4MG CPS DUR 30 31801,61 36 625,21
0219083 KISPLYX 10MG CPS DUR 30 31801,61 36 625,21

Kéd Nazev léCivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pfipravku/PZLU P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
20,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP KISPLYX 10MG CPS DUR 30 v EU zjisténé v Némecku.
.l\!avrh ’zadatele: Stanovisko Ustavu Uhragia, pro
K6d SUKL | NazevLlP | Doplnékndzvy | 139OV | jadrova chrada / | <onecneho
Uhrada/ baleni baleni (K&) spotrebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0209500 KISPLYX 4MG CPSDUR 30 | 27 000,00 24 920,26 28 338,05
0219083 KISPLYX 10MG CPSDUR 30 | 27 000,00 24 920,26 28 904,33

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lenvatinib je v kombinaci s pembrolizumabem hrazen v prvni linii u dospélych pacientl s pokrocilym,
inoperabilnim nebo metastatickym svétlobunéénym renalnim karcinomem se stfedni nebo Spatnou progndézou
(dle kritérii IMDC) pfi splnéni nasledujicich podminek:

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

b) pacient je indikovan (s ohledem na stav a komorbidity) k 1écbé inhibitory kontrolnich bod(;

c) pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné |écené;

d) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

e) pacient nema 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);

f) pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 3x 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 pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné
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uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/|, pocet leukocyti vétsi nebo
roven 2,5 x 10° /I, po&et neutrofilti vét$i nebo roven 1,5 x 10%/1, pocet trombocyt( vétsi nebo roven 100 x 10%/1).
Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4-8 tydnl z dlivodu odlisSného mechanismu G¢inku imuno-onkologické terapie. V ptipadé predéasného
ukondeni |écby kterymkoliv z léCivych pFipravkll z divodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie druhym
l[éCivem dle vyse uvedenych podminek. Lécba pembrolizumabem je z prostfedk( verejného zdravotniho
pojisténi hrazena maximalné po dobu 24 mésicu.
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