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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS286654/2020, datum: 27. 1. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VERZENIOS (obsahujici léCivou latku abemaciklib) je ureny k |écbé pacientek s pokrocilym
karcinomem (pokrocilou rakovinou) prsu s pozitivitou hormonalnich receptort, jednd se o kombinacni 1écbu
s lé¢bou hormonalni (s inhibitorem aromatazy nebo s fulvestrantem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VERZENIOS (dale jen ,pripravek”) byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii lIé¢ivym pripravkem KISQALI s obsahem
ribociklibu.

V pribéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, Zze mezi drzitelem registrace a zdravotnimi pojistovnami bylo
uzavieno navrhované cenové ujednani (s jehoZz zohlednénim by bylo mozné konstatovat, Ze naklady na
posuzovany pripravek VERZENIOS nepresahuji naklady na Iécbu hrazenym ribociklibem, které jsou pfedmétem
ujednani krytych obchodnim tajemstvim). Bez dlikazu o uzavreni téchto ujednani se pripravek jevi jako
vyznamné nakladné&jsi nez dostupna hrazena lé¢ba ribociklibem. Proto Ustav p¥ipravek nemohl posoudit jako
nakladové efektivni Ié¢bu s neutrdlnim dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku VERZENIOS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a vzal v potaz aktudlni doporucené postupy kterapii pokrocilého
karcinomu prsu s pozitivitou hormonalnich receptord.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada pouze pokud ve spravnim fizeni dojde
mezi Ucastniky fizeni k uzavreni takové dohody o limitaci nakladd na léébu posuzovanym pripravkem, ktera
zajisti, Ze naklady na terapii nebudou prevySovat ndklady vynaloZzené na lé¢bu hrazenym pfipravkem KISQALI
(pro ktery bylo rovnéz uzavieno cenové ujednani), a pokud Zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS286654/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: abemaciklib, k peroralnimu podani

ATC: LO1EFO3

Lécivy ptipravek:
VERZENIOS 50MG TBL FLM 28
VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
VERZENIOS 150MG TBL FLM 28

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Lécba pokrocilého karcinomu prsu s pozitivitou hormondlnich receptori v kombinaci s nesteroidnim
inhibitorem aromatazy (anastrozolem ¢i letrozolem) a v kombinaci s fulvestrantem.

Stanovisko k zadosti

Ustav neshledal zasadni limitace predlozenych klinickych podkladd, klinicky pfinos, bezpeénosti postaveni
v klinické praxi povazuje za obdobné ptinosu, bezpecnosti a postaveni v praxi trvale hrazenému pripravku
KISQALI (s obsahem ribociklibu).

Hodnoceni farmakoekonomickych analyz a dopadu do rozpoctu ve srovnani se samotnou hormonadlni terapii
(¢i s kombinaci everolimus + exemestan) neni s ohledem na vySe uvedené jiz relevantni.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e G€astnici Fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd (které by zajistilo,
Ze naklady na terapii abemaciklibem neprevysi naklady na lé¢bu trvale hrazenym ribociklibem). Proto nelze
posuzovanou intervenci vyhodnotit jako nakladové efektivni s neutralnim dopadem na rozpocet.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem obsahem inhibitor( cyklin-dependentni kinazy (tj s obsahem lécivych latek abemaciklib,
a ribociklib).

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikl( na snizeni naklad(, mize byt
stanovena nasledovné:
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Kod Ndzev Iécivého . Maximdlni cena vyrobce Ma)vanjalm cenva p.ro
SUKL pripravku/PZLU Doplnék ndzvu / baleni (K¢) konecného sp,otrvebltele
/ baleni (K¢)
0238304 VERZENIOS 50MG TBL FLM 28 29 370,84 33 897,88
0238306 VERZENIOS 100MG TBL FLM 28 29 370,84 33 897,88
0238308 VERZENIOS 150MG TBL FLM 28 29 370,84 33 897,88

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji§téni neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mlzZe byt stanovena nasledovné:

vy

ndvrh Zadatele.

Ndzev Ndvrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro

Ko:d 16&ivého Doplinék nézvu jadrovad uhrada / | Ustavu: jadrovad konecného
SUKL Y baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /

pripravku (K¢&) baleni (K&)
0238304 | VERZENIOS | 50MG TBL FLM 28 23 758,33 9831,10 11 345,09
0238306 | VERZENIOS | 100MG TBL FLM 28 23 758,33 16 864,73 19551,43
0238308 | VERZENIOS | 150MG TBL FLM 28 23 758,33 25 297,09 27 600,65
Podminky uhrady

Uhrada neptiznana. Pokud véak bude dosazeno dohody tc¢astnikd na snizeni naklad(/finanéni limitaci dopadu
na rozpocet, mohou byt podminky uhrady stanoveny nasledovné:

S
P: Abemaciklib je hrazen v indikaci lokdlné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu

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

1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicidlni) hormondini terapie u postmenopauzdlnich Zen,
které dosud nebyly IéCeny hormondlni ani jinou systémovou lécbou pro pokrocilé onemocnéni. U pacientek po
predchozi hormondlini adjuvantni l1écbé muselo dojit k relapsu onemocnéni nejdrive 12 mésici po ukonceni
adjuvantni hormondini IéCby.

2) v kombinaci s fulvestrantem

A) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicii od ukonceni predchozi adjuvantni nebo neoadjuvantni
hormondini IéCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro pokrocilé nebo metastatické onemocnéni
léceny,

B) u Zen, které dostdvaly predchozi hormondlni Iécbu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy
stav vhodné k poddni intenzivnéjsi/ucinnéjsi kombinacni Iécby (poddni monoterapie inhibitorem aromatdzy by
u nich znamenalo nedostatecnou lécbu). U pre- nebo perimenopauzdlnich Zen je treba endokrinni lécbu
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kombinovat s agonistou hormonu uvolnujiciho luteinizacni hormon (LHRH — luteinizing hormone releasing
hormone).
Pro oba body plati: Iécba je hrazena do progrese onemocnént.
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