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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS163800/2020, datum: 18. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ALUNBRIG (obsahuijici 1éCivou latku brigatinib) je urceny k lé¢bé pacientl s ALK pozitivnim lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) v prvni linii systémové lécby
pokrocilého onemocnéni. Jedna se o jeden z podtypl karcinomu plic s tzv. mutaci genu ALK.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ALUNBRIG byl vyhodnocen u pacientl s ALK+ NSCLC ktefi dosud nebyli
[éCeni systémovou |écbou jako obdobné Ucinny a bezpecny ve srovnani s léCivym pripravkem ALECENSA,
(obsahuijici alektinib), ktery je jiz u této skupiny pacientl hrazen.

S ohledem na skutecnost, Ze v pribéhu spravniho fizeni nebylo prokdzédno, ze mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim by bylo
mozné konstatovat, Ze naklady na posuzovany ptipravek ALUNBRIG nepiesahuji ndklady na |écbu hrazenym
alektinibem, které jsou rovnéz predmétem ujednani krytych obchodnim tajemstvim, nelze bez dikazu o
uzavreni téchto ujednani pripravek posoudit jako nakladové efektivni IéCbu. Zarazeni pfipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny dopad na prostfedky verejného 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 ptipravku ALUNBRIG do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni
doporucené postupy kterapii NSCLC i dostupna vyjadieni ceskych odbornych spole¢nosti Ceskd
pneumologicko-ftizeologicka spole¢nost CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana dhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé
Ucastnikd na snizeni naklad(l na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily
vsechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pfipravek nebude z prostiredkd verejného
zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS163800/2020
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: brigatinib, perordlni podani

ATC: LO1EDO4

Lécivy pripravek: ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28, ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28, ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28,
ALUNBRIG 90MG+180MG TBL FLM 7X90MG+21X180MG

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: TAKEDA PHARMA A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup,
Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacient( s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem plic s pfestavbou genu ALK
v prvni linii, tj. u pacientd, ktefi dosud nebyli [éCeni systémovou Iécbou pro pokrocilé onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Na zakladé dostupnych dikaz( byl ALUNBRIG (brigatinib) vyhodnocen jako obdobné ucinny a bezpecny ve
srovnani s pripravkem ALECENSA (alektinib), ktery je hrazenou standardni IéCbou u posuzované skupiny
pacientl s ALK+ NSCLC.

S ohledem na obdobné ptinosy predloZil 7adatel analyzu typu CMA (analyza minimalizace naklad(). Ustavem
preferovany scénar ve srovnani s alektinibem ukazuje Usporu ve vysi 935 625 KE/QALY. Tyto prezentované
vysledky viak z ddvodu existence cenového ujednéni na komparator alektinib nepovazuje Ustav za relevantni.
Scénai zohlednujici naklady na komparator Ustavu zndmé z uredni &innosti ukazuje, Ze ve srovnani s
komparatorem je hodnocena intervence nakladnéjsi.

Zadatel predloZil scénar s navrienym finanénim ujednanim a zohledrujici pokles naklad@ na brigatinib. Na
zakladé predlozeného scéndére Ize konstatovat, Ze pfi zohlednéni navrZzeného cenového ujednani na hodnoceny
pfipravek a vy$e naklad( na alektinib, které jsou Ustavu zndmy z Ufedni ¢innosti, by bylo mozné hodnocenou
intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |éCivého pFipravku ALUNBRIG v 1.linii Ié€by pokrocilého nebo metastazujiciho ALK+
NSCLC u populace dospélych pacientl odhaduje 13 aZ 20 |éCenych pacient( a ukazuje Usporu ve vysi 4,5 aZ 16,0
miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na
komparator jsou ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem,
podle kterého by stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zdjmu, povaZuje dopad na rozpocet za
akceptovatelny.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud vSak bude dosazeno dohody Ucastnikd na snizeni nakladl, mGze byt

stanovena nasledovné:

. . (v 2 s, Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého v Maximalni cena . . v L.
SUKL vioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (K) koneéného spotiebitele /
prip v baleni (K&)
0238269 ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28 62 744,52 71 343,15
0238271 ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 98 379,51 111 325,61
0238488 ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28 20 914,89 24 410,31
90MG+180MG TBL FLM
0238489 ALUNBRIG 7X90MG+21X180MG 98 379,51 111 325,61

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
180,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizi ceny v EU zjisténé ve Francii (a u lé¢ivych pfipravki s kédy SUKL 0238488 a
0238489 je ndsledné poniZena na ndvrh Zadatele).

3 i . Stanovisko . .
3 Nazev Navrh zadatele: | . L . | Uhrada pro konec-
Kéd e L L L. Ustavu: jadrova ) L.
. lécivého Doplnék ndzvu jadrova dhrada | | . | ného spotfebitele
SUKL - . uhrada / baleni .
pfipravku / baleni (Kg) (K) / baleni (K¢&)
¢
0238269 | ALUNBRIG 90MG TBL FLM 28 47 606,51 47 606,51 53 886,40
0238271 | ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 95 213,01 95 213,01 107 772,80
0238488 | ALUNBRIG 30MG TBL FLM 28 24 051,44 24 051,45 27 143,02
90MG+180MG TBL FLM
0238489 | ALUNBRIG 83 311,38 83 311,39 94 301,19
7X90MG+21X180MG

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak bude dosazeno dohody Gcastnikdl na snizeni nakladd, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Brigatinib je hrazen u dospélych pacienti s lokdlné pokrocilym (stadium 1lIB) nebo metastazujicim (stadium
IV) nemalobunécnym karcinomem plic v prvni linii 1é¢by. U pacient je validovanym laboratornim testem
v referencni laboratori prokdzdna pfitomnost prestavby genu anaplastické lymfomové kindzy (ALK).

Pripravek je hrazen u pacientii v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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