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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS306733/2020, datum: 22. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CABOMETYX (obsahujici lécivou latku kabozantinib) je urceny k lécbé pacientll s pokrocilym
karcinomem ledviny, véetné lécby druhé linie metastatického karcinomu ledviny po imunoterapii (po nové
schvalenych lécivech, tzv. inhibitorech kontrolniho bodu).

Doplnéni Ustavu: pfipravek je jiz hrazen v prvni linii 1é¢by pokrotilého karcinomu ledviny a ve druhé linii po
selhani inhibitor( tyrozinkinazy. Predmétem fizeni je stanoveni prvni docasné Uhrady ve druhé linii rovnéz
pacientim predlééenym novymi lécivy (jako je hrazend kombinace nivolumab + ipilimumab).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek CABOMETYX (dale jen , pfipravek”) predstavuje jistou pfidanou hodnotu ve srovnani s jinym
(a trvale hrazenym) tyrozinkindzovym inhibitorem sunitinibem v prvni linii a dostupna data nasvédcuji, ze
pfedchozi podani imunoterapie nema negativni dopad na pfinos nasledné pouzitych tyrozinkindzovych
inhibitora.

Pripravek vsak nespliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni [éCivy
pfipravek (VILP), ve srovnani s relevantnim a trvale hrazenym kompardtorem — sunitinibem v monoterapii.
Miru klinického ptinosu pFipravku CABOMETYX oproti hrazenému sunitinibu nelze dostate¢né prokazat. Nelze
tedy prokazat, zda pouziti pfipravku CABOMETYX vede ve srovndani se sunitinibem ke snizeni umrtnosti
pacientl alespon o 20 % (cozZ je Zadatelem poZadované a zakonem definované kritérium pro prizndni statutu
VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je ddle predloZeni zavazk( uzavienych
mezi farmaceutickou spolec¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky rovnéz nebyly predlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Zadost zamitnout.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku CABOMETYX do systému thrad v nové
pozadované indikaci. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a aktualni doporucené postupy k terapii
pokrocilého karcinomu ledviny.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CABOMETYX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna uhrada s pfiznanim
statutu vysoké inovativnosti, pokud Zadny z Ucastnikd tizeni (zejména farmaceuticka spolecnost) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS306733/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Ipsen Pharma S.A.S.
Zastupce: Lenka Fehérova, Ipsen Pharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: Kabozantinib, peroralni podani

ATC: LXE26

Lécivy pripravek: CABOMETYX 20MG TBL FLM 30
CABOMETYX 40MG TBL FLM 30
CABOMETYX 60MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Ipsen Pharma S.A.S.

Posuzovana indikace

Karcinom ledviny patfi mezi 10 nejcastéjsich zhoubnych nador( v zapadnich zemich. Roéné je v celosvétovém
méritku diagnostikovano asi 270 tisic pfipadl a 116 Uumrti na toto onemocnéni. Pacienti, pro které je
pozadovana uhradu kabozantninibu jsou pacienti s pokrocilym rendlnim karcinomem, ktefi jiz absolvovali
imunoterapii. Onemocnéni vyrazné zkracuje ocekdvanou délku celkového preZiti pacientld, v medidanu na
necelé dva roky. Jedna se tedy o vysoce zavazné onemocnéni.

Stanovisko k zZadosti

Nejsou k dispozici robustni dlkazy srovndvajici Ucinnost 1écby kabozantinibem a sunitinibem specificky u
pacientl predlécenych imunoterapii. Dle nazoru odbornikd, ktefi sestavuji terapeutickd doporuéeni (pro
ceskou praxi — Modrd kniha, pro evropskou praxi — doporuceni Evropské asociace pro urologii) i dle vystupt
z klinické praxe nemd predléCenost imunoterapii negativni vliv na vysledek terapie tyrozinkindzovymi
inhibitory.

Ustav z tohoto dlvodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu 7adost zamitnout,
jelikoz Zadosti Zadatele (o stanoveni prvni docasné Uhrady LP CABOMETYX s pfiznanim statutu vysoké
inovativnosti) nelze vyhovét.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
60,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Nestanoveny.
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