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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS91884/2024, datum: 9. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALECENSA (obsahujici 1éCivou latku alektinib) je uréeny k adjuvantni Iécbé dospélych pacientl s
nemalobunéénym karcinomem plic ve stadium IB-IlIA po Uplné resekci s pozitivitou na anaplastickou
lymfomovou kindzu (ALK), cozZ je geneticky ukazatel, ktery charakterizuje konkrétni podtyp karcinomu plic.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ALECENSA predstavuje pfidanou hodnotu v adjuvantni Iécbé
pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic pozitivniho na ALK ve srovnani se standardni lécbou
chemoterapii. Pripravek ma potencial prodlouzit dobu preziti bez onemocnéni.

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena lécba chemoterapii. PredloZzené analyzy prokazaly, Ze vyssi
naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek posoudil
jako nakladové efektivni IéCbu. Zatazeni ptipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromdazdénych
dlikazt dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vyddva pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku vindikaci adjuvantni lé¢ba
nemalobunécného karcinomu plic pozitivnim na ALK dhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ALECENSA do systému thrad. 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. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy v terapii karcinomu plic a dal$i shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ALECENSA bude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena uhrada v indikaci adjuvantni lé¢by
nemalobunécéného karcinomu plic pozitivniho na ALK, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS91884/2024

7 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: alektinib
ATC: LO1EDO3
Lécivy pFipravek: ALECENSA 150MG CPS DUR 224(4X56)

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Adjuvantni |é¢ba nemalobunécného karcinomu plic pozitivniho na ALK.

Stanovisko k zadosti

LP ALECENSA (léciva latka alektinib) prokazal klinickou ucinnost a bezpecnost v adjuvantni lécbé
nemalobunécného karcinomu plic pozitivniho na ALK oproti chemoterapii v prodlouZeni doby preZiti bez
onemocnéni.

Vysledek analyzy nakladové efektivity |éCivého pripravku ALECENSA ukazuje ICER ve vysi 435 532 KE/QALY
ve srovnani s cisplatinou + vinorelbin, 433 886 K¢/QALY ve srovnani s karboplatinou + vinorelbin a 436 907
K&/QALY ve srovnani s karboplatinou + paklitaxel. Ustav vysledky analyzy nakladové efektivity nepovazuje
za relevantni, nebot naklady na naslednou lé¢bu jsou ovlivnény finan¢nimi ujednanimi. P¥i zohlednéni
nakladd dle financnich ujednani bude vyse ICER niZsi, nez je uvedeno vyse, proto lze hodnocenou intervenci
povazovat za ndkladové efektivni.

PredloZena analyza dopadu na rozpocet odhaduje 21 az 28 nové lécenych pacientl rocné a dopad na
rozpocet ve vysi 23,7 — 40,7 milion K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek z divodu existence cenovych
ujednani v naslednych liniich nelze povaZovat za relevantni. Pfi zohlednéni navrzeného financniho ujednani
by byl dopad na rozpocet priznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dakazy
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predloieny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi

pojistovnami zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd - inhibitory anaplastické lymfomové kindzy pro Iécbu nemalobunééného karcinomu plic. Do
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predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( patii LP s obsahem lécivych latek
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lorlatinib (LP LORVIQA), alektinib (LP ALECENSA) a brigatinib (LP ALUNBRIG).

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

1 200,0000 mg, frekvence davkovani 2x denné.

v s

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od nejniz&i ceny LORVIQUA 100MG TBL FLM 30 v EU zjisténé v Ceské republice.
Kéd Nazev Doplnék nazvu | Navrh Stanovisko Uhrada pro | Stavajici
SUKL adatele: Ustavu: kone¢ného | maximalni

jadrova jadrova uhrada | spotfebitele | dhrada /
Uhrada / | / baleni (K¢) / baleni (K¢) | baleni (K¢)
baleni (K¢)
0219362 | ALECENSA 1>0MG cpS 112 430,80 80171,68 92 485,02 129 401,91
DUR 224 (4X56)
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Alektinib je hrazen

1) v adjuvantni lécbé dospélych pacientl s nemalobunécnym karcinomem plic (stadium IB az lllA) po Uplné

resekci;

2) u dospélych pacientli s lokalné pokrocilym (stadium IlIB) nebo metastazujicim (stadium [V)

nemalobunéénym karcinomem plic v prvni linii |é¢by;

3) u dospélych pacientd s lokalné pokrocilym (staddium IlIB) nebo metastazujicim (stadium V)

Pro Uhradu ve vsech indikacich musi byt kumulativné spinény nasledujici podminky (pokud neni dale
uvedeno jinak): U pacientld byla validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana
pfitomnost prestavby genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK). Pfipravek je hrazen u pacientl v
celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG (v pfipadé adjuvantni Iécby s PS 0-1). Terapie je hrazena do progrese

vsoes

onemocnéni. V adjuvantni [éCbé je hrazeno podavani alektinibu po dobu maximalné 2 let.
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