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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS272731/2020, datum: 15. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BRAFTOVI (obsahujici IéCivou latku enkorafenib) je urceny k 1écbé dospélych pacientl

Vs oes

drive podstoupili systémovou IéCbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek BRAFTOVI (dale jen ,pripravek”) predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientt
terapii, oproti dostupné terapii rezimy s irinotekanem (monoterapie irinotekanem nebo reZzim kombinujici
fluorouracil a irinotekan, FOLFIRI) v kombinaci s cetuximabem. Pfipravek ma potencial statisticky i klinicky
vyznamné sniZit riziko Umrti pacientl a prodlouzit median celkového prefziti, za zachovani (zpomaleni poklesu)
kvality Zivota |éCenych pacientll oproti standardni |écbé.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vSak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( 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 k terapii kolorektdlniho karcinomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BRAFTOVI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Géastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS272731/2020

Lécivy 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 28

BRAFTOVI 75MG CPS DUR 42

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pierre Fabre Medicament

Posuzovana indikace

Pfedmétem tohoto spravniho fFizeni je docasnd Uhrada léCivého pripravku BRAFTOVI v kombinaci
s cetuximabem v indikaci |éCby pokrocilé rakoviny tlustého stfeva (CRC) s pritomnosti mutace V600E genu BRAF
u pacient(, ktefi pro uvedené pokrocilé onemocnéni byli jiz dfive 1é¢eni systémovou lé¢bou. Jedna se o vysoce
zavazné onemocnéni, které vyrazné zkracuje ocekavanou délku Zivota pacienta.

Stanovisko k zadosti

Pro pacienty v minulosti 1é¢ené (v hodnocené indikaci) rezimem zahrnujicim platinu je k dispozici dostatec¢né
robustni randomizovand nezaslepena klinicka studie faze, ktera doklada statisticky i klinicky vyznamné snizeni
rizika amrti a prodlouzeni celkového preziti lé¢enych pacientl, a to ve srovnani s chemoterapii na bazi
kombinace irinotekan/FOLFIRI + cetuximab. S ohledem na pfinos terapie ve smyslu snizeni Gmrtnosti o vice nez
20 % je splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Analyza nakladové efektivity lécivého pfripravku BRAFTOVI v kombinaci s cetuximabem ve srovnani
s komparatory kombinace FOLFIRI s cetuximabem a kombinace irinotekanu s cetuximabem v indikaci
metastazujici CRC u populace pacientl s mutaci V600E genu BRAF, ktefi jiz dfive podstoupili systémovou lécbu,
ukazuje ICER ve vysi 2 837 762 KE/QALY, resp. 2 962 298 K&/QALY. Zadatelem predlozend analyza nakladové
efektivity splfiuje vSechny pozadavky na kvalitu, nebot pro snizeni nejistoty analyzy byly také diskutovany
vSechny relevantni alternativni scénare a provedena analyza senzitivity. LéCivy pripravek nelze povaZzovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Dle analyzy dopadu na rozpocet je odhadnuto 88 IéCenych pacientl kazdy rok a ukazuje vysledek ve vysi
68,8 milionl K¢ kazdoroc¢né v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi nalezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojiSténi, musi byt
zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni lécivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl predlozen.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximadlni cena neni predmétem tohoto fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(i veFejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu pFedlozeny
zavazky pro vysoce inovativni |éCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami, mlze byt stanovena néasledovné:

K6d Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneé-
SUKL lééivého Doplnék nézvu | jddrovd thrada | jdadrové uhrada / ného spotrebitele /
pripravku / baleni (K¢) baleni (Kc) baleni (Kc)
0238220 | BRAFTOVI | 50MG CPS DUR 28 12 352,02 12 083,13 14 501,07
0238221 | BRAFTOVI | 75MG CPS DUR 42 27 792,03 27 186,97 31447,58
Podminky uhrady

Uhrada nepfizndna. Pokud viak budou Ustavu piedloZeny zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy pFipravek
uzaviené mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Ghrady stanoveny
nasledovné:

S

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