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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS215771/2023, datum: 8. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek KIMMTRAK (obsahujici IéCivou latku tebentafusp) je urceny k |écbé dospélych pacientd s
neresekovatelnym nebo metastatickym uvealnim melanomem, ktery je pozitivni na lidsky leukocytarni antigen
(HLA)-A*02:01, coz je specificka molekula nachazejici se na povrchu nadorovych bunék uvedlniho melanomu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pfipravek”) KIMMTRAK predstavuje pridanou hodnotu u pacientld s metastatickym
uvealnim melanomem, oproti standardni Ié¢bé dakarbazinem. Pripravek md potencial vyznamné prodlouzit
délku preziti.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k lécbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preZiti pacient( alespon o 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku vindikaci lé¢by neresekovatelného nebo
metastatického uvedlniho melanomu Uhradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku KIMMTRAK do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spoleénost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy pro terapii uvealniho melanomu, stanovisko odborné spolecnosti i dalsi shromazdéné
dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku KIMMTRAK bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana docasna uhrada na 3 roky, pokud
Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS215771/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Immunocore Ireland Limited
Zastupce: MEDISON PHARMA s.r.o0.

Léciva latka a cesta podani: tebentafusp, intravendzni podani
ATC: LO1XX75
Lécivy pripravek: KIMMTRAK 100MCG/0,5ML INF CNC SOL 1X0,5ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Immunocore Ireland Limited, Irsko

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastatickym uvedlnim melanomem s pozitivnim
lidskym leukocytarnim antigenem (HLA)-A*02:01.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpe¢nost LP KIMMTRAK (lé¢iva latka tebentafusp) byla prokazana v randomizované klinické studii
u pacientl s metastatickym uvealnim melanomem pozitivnim na HLA-A*02:01 dosud nelécenych systémovou
terapii. Lécba tebentafuspem vedla oproti kontrolni 1éébé (pembrolizumab, ipilimumab, dakarbazin) k
vyznamnému prodlouzeni délky celkového preziti (o 49 %) a stfedni doby preZiti (o0 36 %, resp. 0 5,7 mésica).

Predlozena analyza ndkladové efektivity obsahuje limitace, které neumoznuiji urcit vysledek nakladové efektivity
s akceptovatelnou mirou nejistoty. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.
Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 12 a7 17 pacient s [écbou zahajenou v daném roce a ukazuje vysledek
ve vysi 97,0 a7 220,7 milion( K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, Ze mu nejsou zndmy skuteénosti, které
by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena lécivého pripravku KIMMTRAK byla stanovena ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS235088/2022 ve
vysi 325 936,27 KC.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

9,7143 mcg /den, frekvence davkovani cyklicky.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny KIMMTRAK 100MCG/0,5ML INF CNC SOL 1X0,5ML v EU zjisténé v
Némecku.

Kéd Navrh Stanovisko

SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)

JUHR (K¢) (K¢)
0255582 | KIMMTRAK 100MCG/0,5ML INF CNC
SOL 1X0,5ML 235 880,00 235 880,00 270 430,27

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Tebentafusp je hrazen v monoterapii k |é¢bé dospélych pacientl s neresekovatelnym nebo metastatickym
uvedlnim melanomem s pozitivnim lidskym leukocytarnim antigenem (HLA)-A*02:01 a se stavem vykonnosti
0-1 dle ECOG, ktefi doposud nebyli 1éCeni systémovou protinadorovou |écbou pro neresekovatelné nebo

metastatické onemocnéni.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)




