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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS143885/2020, datum: 8. 10. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CYRAMZA (obsahujici lécivou latku ramucirumab) je v kombinaci s paklitaxelem uréeny ke
kombinacni |é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym karcinomem Zaludku nebo gastroezofagedlni junkce
predlécenych chemoterapii (kombinaci platiny a fluoropyrimidinu).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) CYRAMZA predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientt
s pokrocilym karcinomem zaludku nebo adenokarcinomem gastroezofagedlni junkce s progresi choroby po
predchozi chemoterapii platinou a fluoropyrimidinem, a to oproti nejlepsi podptrné péci i oproti (nehrazené)
terapii samotnym paklitaxelem. Pfipravek ma potencial prodlouZit dobu do progrese onemocnéni i celkové
preziti [éCenych pacientl

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsi nez dostupnad hrazend standardni lécba, kterou vtomto pfipadé
predstavuje nejlepsi podplrna péce. PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady nejsou v akceptovatelné
mife vyvazeny vy$§imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
|écbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni
dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku CYRAMZA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporucené postupy k terapii rakoviny Zaludku a gastroezofagedlni junkce, vyhodnoceni pfinosu
terapie dle Evropské spolecnosti pro Iékarskou onkologii (ESMO) i hodnoceni Evropské sité pro hodnoceni
zdravotnickych technologii EUnetHTA.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku CYRAMZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uUhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikll o sniZzeni naklad( na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim
fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pripravek nebude z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS143885/2020

Lécivy pfipravek a zadatel
Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: Eli Lilly CR, s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ramucirumab, k nitroZilni infuzi
ATC: LO1XC21

Lécivy pripravek: CYRAMZA, 10MG/ML INF CNC SOL 2X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Karcinom Zaludku nebo adenokarcinom gastroezofagealni junkce je paté nejcastéji diagnostikované nadorové
onemocnéni a treti nejcastéjsi pricinu Umrti na nadorova onemocnéni v celosvétovém meéfitku. Cilovou
populaci pro stanoveni Uhrady predstavuji pacienti s progresi choroby po predchozi chemoterapii kombinaci
platiny a fluoropyrimidinu. Témto pacientim onemocnéni pfinasi vyznamné zkraceni ocekavané doby preZziti.

Stanovisko k zadosti

Pfinos posuzované kombinace ramucirumab + paklitaxel doklada jedna dostatecné robustni dvojité zaslepena
placebem kontrolovand studie, kterd doloZila sniZeni rizika pro Umrti o cca 27 % ve srovnani
s komparatorovou terapii paklitaxelem. Srovnani s nejlepsi podpdrnou Iécbou popisuje metaanalyza, dle niz
kombinace ramucirumab + pakliatxel sniZuje oproti BSC riziko Umrti o 60 %.

V dolozenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl nedostatky znemozfiujici Fadné posouzeni.
Lécivy pfipravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi (ICER ve vysi 2,3 miliond KE/QALY ve srovnani s
nejlepsi podplirnou péci (BSC)).

Predpokladany dopad na rozpocet (ve vysi 70,8 az 83,2 miliona K¢ v prvnich péti letech), Ize povaZovat za
akceptovatelny.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e G&astnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem tohoto fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
42,8571 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mlZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku a je ndsledné poniZzena na ndvrh Zadatele.

Kod Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneé-
SUKL lécivého Doplnék ndzvu jddrova uhrada jadrovd uhrada / ného spotrebitele /
pripravku / baleni (K¢) baleni (Kc) baleni (K¢)
0210271 | CYRAMZA 10MG/ML INF
CNC SOL 2X10ML 16 200,00 17 429,08 19120,20

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosaZzeno dohody uUcastnikli na snizeni nakladd, mohou byt podminky Uhrady stanoveny
nasledovné:

S

P: Ramucirumab je hrazen v kombinaci s paklitaxelem v lécbé dospélych pacientii s pokroCilym karcinomem
Zaludku nebo adenokarcinomem gastroezofagedlni junkce s progresi choroby po predchozi chemoterapii
kombinaci platiny a fluoropyrimidinu, jejichZ stav vykonnosti dle ECOG dosahuje hodnot 0-1.

Pokud je z diivodu toxicity nutno prerusit nebo ukoncit podavani paklitaxelu v ramci kombinovaného reZzimu, je
moZno pokracovat v lécbé ramucirumabem, pokud je poddvdni ramucirumabu samotného dobre sndseno.
Lécba ramucirumabem se ukoncuje pri zjisténi progrese Ci pfi netoleranci [éCby ramucirumabem.
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