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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS209040/2022, datum: 1. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IBRANCE (obsahujici 1éCivou latku palbociklib) je uréeny k l1é¢bé pacient( s pokrocilym karcinomem
(pokrocilou rakovinou) prsu s pozitivitou hormonalnich receptort, jedna se o kombinacni lécbu s lécbou
hormonalni (s inhibitorem aromatazy nebo s fulvestrantem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IBRANCE (dale jen ,pfipravek”) pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientl s pokrocilym hormonalné pozitivnim a HER2-negativnim karcinomem prsu v kombinaci s inhibitory
aromatazy nebo fulvestrantem, a to oproti dostupné, samostatné podavané hormonalni terapii (inhibitorim
aromatazy, fulvestrantu nebo tamoxifenu). Pfipravek v kombinaci s hormonalni terapii ma potencial prodlouZzit
prezivani pacient(l bez progrese onemocnéni, rovnéz vyznamné zvysuje sance pacientl na celkové preziti.

V pribéhu spravniho fizeni byla predloZena smluvni ujednani zajistujici nakladovou efektivitu v poZzadovanych
indikacich u Zen i u muz0. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni pfipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazl akceptovatelny finan¢ni dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v poZadovanych indikacich pFiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich navrhuje Ustav Ghradu zachovat s Gpravou bodu 2) (kombinace palbociklib
+ fulvestrant bude hrazena u pacientek predlécenych hormonalni terapii pro pokrocilé onemocnéni, vylouceny
budou pacientky predlécené v adjuvanci).

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku IBRANCE do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadeéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy a vyjadieni
COS CLS JEP k terapii pokrocilého karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptord.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku IBRANCE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v poZadovanych indikacich 1é¢by
pokrocilého hormonalné-pozitivniho HER2-negativniho karcinomu prsu v kombinaci s fulvestrantem u zZen,
které nevykazovaly senzitivitu na prfedchozi hormondlni 1é¢bu pro pokrocilé onemocnéni a indikaci 1écby
pokrocilého hormonalné-pozitivniho HER2-negativniho karcinomu prsu v kombinaci s letrozolem
nebo fulvestrantem u muzl, pokud Zadny z uUcastnikd Fizeni (farmaceutickd spolec¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: palbociklib, peroralni podani
ATC: LO1EFO1
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0238818 IBRANCE 100MG TBL FLM 21 |
0238820 IBRANCE 125MG TBL FLM 21 |

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

1) Lécba pokrocilého HER2-negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptor( v kombinaci
s fulvestrantem u Zen, které nevykazovaly senzitivitu na pfedchozi hormonalni 1é¢bu pro pokrocilé
onemocnéni.

2) Lécba pokrocilého HER2-negativniho karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptorti v kombinaci
s letrozolem a v kombinaci s fulvestrantem u muzd.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zdsadni limitace predloZenych klinickych podkladd a klinicky pfinos u navrienych populaci
povazuje za prokazany.

Hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet v indikaci [é€by pokrocilého HER2-negativniho karcinomu
prsu s pozitivitou hormondlnich receptord v kombinaci s fulvestrantem u Zen, které nevykazovaly senzitivitu na
predchozi hormondlni lIé¢bu, neni vyZzadovéno.

Ustavu zarover byla predlozena informace, Ze Gcastnici Fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd (které zajisti,
Ze naklady na terapii palbociklibem neprevysi nadklady na |écbu trvale hrazenymi terapeuticky zaménitelnymi
[éCivymi latkami ribociklibem a abemaciklibem). Proto Ize posuzovanou intervenci v predmétné indikaci u Zen
vyhodnotit jako nakladové efektivni s neutralnim dopadem na rozpocet.

Ustav se na zakladé dostupnych dikazd nedomnivd, e se naklady a pfinosy hodnocené intervence u muzi a
Zen lisi, a proto povaZzuje pomér nakladl a pfinosl v posuzovanych indikacich u muzl a Zen za srovnatelny.
Vzhledem k tomu, Ze nakladova efektivita |éCivého pfipravku IBRANCE v indikaci 1. a 2. linie Ié¢by pokrocilého
karcinomu prsu HER2-negativniho s pozitivitou hormonalnich receptort byla jiz dfive u Zen hodnocena, neni
analyza nékladové efektivity v pfedmétné indikaci u muzd vyZadovdna. Ustavu byla predloZena smluvni
ujednani o limitaci nakladd, ktera zajisti, Ze naklady na terapii palbociklibem u muzd neprevysi naklady na lécbu
na urovni palbociklibu u Zen. Proto Ize posuzovanou intervenci v piredmétné indikaci u muzl vyhodnotit jako
nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet u muzl v 1. linii odhaduje 15 Iécenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi
6,26 milionl K¢ rocné béhem prvnich péti let. Ve 2. linii je odhadovano 10 lé¢enych pacientl ro¢né a vysledny
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dopad na rozpocet ¢&ini 1,27 milionG K& roéné béhem prvnich péti let. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

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 zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kinazy (tj. s obsahem lécivych latek palbociklib, ribociklib a
abemaciklib).

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni v tomto spravnim fizeni posuzovdna (neni zadano o zménu maximalni ceny).

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
93,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.
Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP IBRANCE 125MG TBL FLM 21 | zjisténé v Nizozemsku.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Kéd | Nézevlétivého | Doplngk | Z2datele: Ustavu: konecneho | - maximaini
SUKL Fioravku nazvu jadrova jadrova spotrebitele uhrada/
prip thrada / dhrada/ | / baleni (K&) | baleni (Kg)
baleni (Kc) baleni (K¢)
0238818 IBRANCE 122:22;? 42 043,14 28 340,71 32 553,32 47 927,44
0238820 IBRANCE 12Fi|\|\;IIC;III3L 52 553,93 35 425,88 40 691,64 59 909,31
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné (navrzené zmény oproti sou¢asnému stavu jsou vyznaceny podtrZenim).

S

P: Palbociklib je hrazen v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu

prsu pozitivniho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-
1

1) v kombinaci s letrozolem jako (inicidlni) hormonalni terapie u postmenopauzalnich Zen a muzd, ktefi dosud
nebyli 1é¢eni hormonalni ani jinou systémovou terapii pro pokrocilé onemocnéni. U pacientl po predchozi
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hormonalni adjuvantni 1é¢bé pomoci nesteroidniho inhibitoru aromatdzy muselo dojit k relapsu onemocnéni
nejdrive 12 mésicl po ukonceni adjuvantni hormonalini 1éCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem u pacientl, ktefi dostavali pfedchozi hormonaini 1écbu pro pokrocilé

onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodni k podani intenzivnéjsi/ucinné;jsi kombinacni 1éCby (podani
monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostatecnou Iécbu).

U pre-/peri-menopauzélnich zen je tfeba lé¢bu kombinovat s agonistou LHRH. U muzd je treba |é¢bu

kombinovat s kastraci (farmakologickou pomoci agonisty GnRH nebo chirurgickou).

Pro oba body plati: Iécba je hrazena do progrese onemocnéni.
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