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Vybéer komparatoru se diskutuje v % vyzev

k soucinnosti

79 vyzev 85 vyzev

09/2019 - 09/2020 09/2020 - 09/2021
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Terapeuticka oblast onkologie dominuje

Pocet vyzev k soudinnosti (komparator)
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Rozdéleni dle ATC skupin
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Definice komparatoru — metodika Ustavu

Obvykly
terapeuticky
postup

Stadium
onemochéni

Srovnavana
intervence
(komparator)

Linie [éCby

Hrazeny Podminky
terapeuticky uhrady
postup

Srovnani se vSemi terapeutickymi postupy?
PredloZeno radné odlivodnéni vybéru komparatoru?
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Klinicka evidence

% Ceské a zahrani¢ni doporuéené postupy
= Souhrnné informace o pripravcich — SmPC
=, Head-to-head studie

= Metaanalyzy, neprima srovnani

= Vyjadreni OS

= Odborné clanky



Vybér komparatoru v praxi
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Posuzovana intervence: apalutamid
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|ékova forma - potahované tablety, p.o.

trvale hrazeno v indikaci - 1é¢ba pacient(l s nemetastatickym,
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve vysokém riziku
rozvoje metastaz

|é¢ba dospélych muzli s nemetastazujicim, kastracné rezistentnim
karcinomem prostaty, u kterych je vysoké riziko rozvoje
metastazujiciho onemocnéni

|éc¢ba dospélych muzli s metastazujicim, hormon-senzitivhim
karcinomem prostaty v kombinaci s androgen deprivacni terapii

Lécba dospélych muzl s metastazujicim, hormon-senzitivnim
karcinomem prostaty (mHSPC) v kombinaci s androgen
deprivacni terapii (ADT)
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Postaveni v klinické praxi

Zahranicni doporuceni Tuzemska doporuceni

Mono ADT @ Monoterapie ADT ANO

Kombi rezimy:

ADT + AAP ADT + AAP (u mHSPC pacientu s vysokym ANO

ADT + APA rizikem progrese)

ADT + ENZA ADT + doce (u mHSPC pacient( s vysokym NE
rizikem progrese (pouziti off label)

ADT + DOCE (s T rizikem ADT + APA/ + ENZA u pacient(i s mHSPC HI/NE

progrese)

Dle DP je bézné pouzivanou intervenci v klinické praxi:

() .
Komparator - mono.terzv:].ple ADT o
—> kombi rezim ADT + AAP (podskup. pacient( s

vysokym rizikem progrese)
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Predlozené podklady versus doporuceni a dalsi dikazy

Predlozené Cilova skupina

Komparator
podklady mHSPC P
( Primé N NepFl'mé / N\ I ™\
srovnani srovnani Low volume + high ADT
HI vs ADT | volume disease v
- I
r —————————— 1 o )
I HI vs kombi I | Newly Diagnosed High ADT + AAP
| ADT+AAP | [ Risk population, HRND L )
J

. y, | —C -,
@Rozdil v def rizika progrese @Doporuéené postupy
Predlécenost DOCE Dostupna NMA m

Sl hrazena pouze u HRND Prekryv populaci ve studiich
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Situace po doplnéni v reakci na prvni hodnotici zpravu

Predlozené Cilova skupina

oodklady - Komparator
4 Prime ™) L N\ N
srovnani Low volume + high ADT
HI vs ADT _} volume disease vl
V ( I )
Newly Diagnosed High ADT + AAP
Risk population, HRND )
g J —C . L J
rr —————————————— ,‘ Doplnéno nepfimé srovnani (NMA)
| HI vs kombi : Cil = vyhodnoceni relativni i¢innosti add on terapie (HI) u
L_AP_T_JILA‘_A_E ______ 1 podskupiny pacientll s HRND ve srovnani s |é¢bou
prostrednictvim kombinace s ADT (relevantni komparator)

\— Neprfimé
srovnhani
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Shrnuti

Pohled hodnotitele

e Shoduji se tuzemské vs zahrani¢ni doporucené postupy?

* Je k dispozici dalsi dostupna klinicka evidence poskytujici srovnani s relevantnim
komparatorem?

* Jaké bude mit HI postaveni v rdmci managementu lé¢by v CR?
* Bude Hl v praxi nahrazovat rutinné pouZivanou intervenci (¢asteéné/zcela)?
* Bylo predlozeno stanovisko odborné spole¢nosti/zapis z panelu expertt?

Odlisnost v designu registracnich studiich (napft. rizné zpusoby klasifikace rizikovosti
onemocnéni) nemusi zcela korelovat s pristupem v klinické praxi (doporucené
postupy, odborna literatura)
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Posuzovana intervence: ibrutinib

Popis LP

oo ooo
000 000
ooo[]ooo

Cilova populace
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p.o. |ékova forma
trvale hrazen v indikaci monoterapie k Iécbé dospélych pacientd s
chronickou lymfocytarni leukémii, kteri podstoupili alespon jednu
predchozi terapii

Lymfom z plastovych bunék (Mantle Cell Lymphoma, MCL)
Monoterapie dospélych pacientl s dosud nelé¢enou chronickou

lymfocytarni leukemii (CLL)

CLL - mono / kombi s bendamustinem a rituximabem (po 1L)
Monoterapie Waldenstromovy makroglobulinemie

Monoterapie k Iécbé dospélych pacientu s dosud nelé¢enou
chronickou lymfocytarni leukemii (CLL) ,,u kterych je prokdzanad
mutace TP53 nebo del 17p, s prokdzanym nemutovanym stavem
IGHV gend”.

(pozn. Ustavu: status mut TP53, del 17p, nemutovany IGHV v ndvrhu ,P*)
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Postaveni v klinické praxi

Zahranicni doporuceni Tuzemska doporuceni

Cetné rezimy, v zavislosti Ibrutinib (u pacientli v dobrém stavu pouze pro HI
na stavu pacienta * del17p/mutTP53)**
Kombi FCR (fludarabin, cyklofosfamid, rituximab) ANO
— pacienti v celkové dobrém stavu
w Kombi bendamustin + rituximab (BR) ANO

— alternativa rezimu FCR (od 65 let + vysoké
riziko infekci)

9 chlorambucil +/- rituximab ¢i obinutuzumab ANO
—> pro komorbidni pacienty

*ESMO, NCCN platna v II. 2018-19 **pro pacienty s del17p/mut TP53 nema ibrutinib dle doporucéeni Zadnou
’ ' alternativu
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Predlozené podklady versus doporuceni a dalsi dikazy

Predlodené Cilova skupina

Komparator
podklady (CLL, non-mut IGHV) .
“g
v S >
Neprime S
(— y o2
srovnani ) _ ( ) e
HI vs FCR Pacienti mladsi + ,fit“ FCR
Existence H2H studii
HI vs BR J Pacienti od 65 let + BR
- ? ,klinika” vs NEF /I‘riziko infekei
] |
4 N\ J ]
HI vs mono Clb Existence H2H mono Clb Vyssi vek. kategorie, Chlorambucil ]
v vs kombi + antiCD20 N komorbidity .|_/_ antiCDZOAbJ
(g / y,
\ Pfimé srovnani
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Situace po doplnéni v reakci na prvni hodnotici zpravu

Predlozené Cilova skupina

Komparator
podklady (CLL, non-mut IGHV)
Neprfimé
(—  srovhani ) Y N\ N\
Hl vs FCR Pacienti mladsi + ,fit“ FCR
HI vs BR (rea) Pacienti od 65 let + BR
Mriziko infekci
\ / Prima
((=======mmmnu- ‘.\ srovnani
! HI vs BR (,kiinika®) 1
O NS 7 T ittty
(o= S S HI vs BR (Fea) :
! Hl vs FCR [ -
| P, . N
1
HI vs mono Clb I Hl vs kombi Clb E Vyssi vek. kategorie, Chlorambucil
| +antiCD20Ab ) komorbidity +/- antiCD20Ab
\  Pfima -/ N J L J

srovnhani
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Shrnuti

Pohled hodnotitele

* Jaké bude/ ma mit HI postaveni v ramci algoritmu Iécby?
* Jaké vSechny rutinné pouzivané (a hrazené) intervence bude v praxi nahrazovat?

* Jsou shromazdéné klinické a farmakoekonomické podklady v souladu?

¢

Pokud je Zdddno o uhradu u obecné skupiny pacientd, pricemz tato zahrnuje nékolik
dil¢ich podskupin (zde na zdkladé rozdilnych komparator( pro pacienty
starSi/komorbidni versus mladsi/fit pacienty) je nutné predlozit nalezité klinické
dlkazy ve srovnani se vSemi relevantnimi komparatory (a pro vSechny poZadované

podskupiny).
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Posuzovana intervence: ixazomib (v kombinaci IRd)

Popis LP

Cilova populace

00O

N
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p.o. lékova forma
Hrazen v prvni doCasné uhradé VILP v kombinacni terapii

(ixazomib + lenalidomid + dexamethason, IRd) dospélych pacientt

V7 ss

predchozi |écbu

Kombinacni terapie (+ lenalidomid, dexamethason) dospélych

VVVVV

jednu predchozi |écbu

Kombinacni terapie (IRd) dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi IéCbu
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Postaveni v klinické praxi

Zahranicni doporuceni Tuzemska doporuceni

Preference trojkombinaci* Ixazomib v kombi s lenalidomidem + dexametasonem HI
(v CR hrazen rezim: KRd)

@Reiim lenalidomid + dexamethason (Rd) ANO
*ESMO, NCCN, 2021

@Reiim karfilzomib + lenalidomid + dexamethason ANO

w (KRd)
@ Stanovisko Ceské myelomové skupiny
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Vyhodnoceni vybéru komparatoru

* pfimé srovnani add-on
klinické ixazomibu vs

dukazy kombinace lenalidomid
+ dexamethason (Rd)
(Moreau et al., 2016)

H2H bez zasadnich limitaci

. Re¥im Rd * Trojkombinace KRd (na
Relevantni v : zakladé stanoviska OS
, e DalSi moznosti v L
komparator v vyzadaného Ustavem,
neuvazovany . . . o
podporeno znénim aktualnich
mezinarodnich doporuceni)
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Vyhodnoceni vybéru komparatoru

STANOVISKO ZADATELE HODNOCENI USTAVU ° .
= PiedloZeny veskeré Ustavem %, Predlosené klinickd i
pozadovane podklady farmakoekonomické podklady
* Nepfima srovnani rezimu
IRd x KRd

Odpovidaji doporuc¢enym postuplm a
odbornému stanovisku relevantni OS

Zohlednuji aktualni stav s ohledem na
trvalou uhradu alternativnich terapii

Jsou ve vzajemném souladu

- Metaanalyza
- Vystupy z klinické praxe

Scénar analyzy nakladové
efektivity
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Shrnuti

Pohled hodnotitele

* Probihaji paralelné sprdvni fizeni tykajici se stejnych/obdobnych indikaci?

e Jsou stdle zahrnuty vSechny srovnavané intervence? Zménila se situace?

Rozhodnuti Ustavu odraZi stav, ktery je platny v dobé vydani ROZ.

V dobé podani Zadosti i v pribéhu fizeni je potfeba sledovat situaci v paralelnich spravnich
fizenich probihajicich ve stejnych/obdobnych indikacich, jako je indikace, pro niZ ma byt/je
zadano u Uhradu a pruzné reflektovat jakékoli zmény v simultanné bézicich spravnich
fizenich.
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Rozhodovaci praxe
Vybér komparatoru

Pohled hodnotitele

= Odpovida zvoleny komparator
— aktudlnim doporucenym postuplm (tuzemské, zahrani¢ni)?
— navrhovanému indika¢nimu omezeni (SmPC: ANO/NE)?

= Poskytuje klinicka evidence (prima Ci nepfima) srovnani s relevantnim
komparatorem?
— ktery je béZné pouzivanou intervenci v dané indikaci (stadium choroby, linie |1éCby)?
— ktery je trvale hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi (vyjma OTC)?

= Jsou zohlednény vSechny relevantni komparatory (souladné v klinice i
farmakoekonomice) ?
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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Seznam pouzitych zkratek

AAP abirateron acetat podavany v kombinaci s prednisonem/prednisolonem
ADT androgen deprivacni terapii

Anti-CD20 Ab protilatka namirena proti antigenu CD20

APA apalutamid

BR kombinace bendamustin + rituximab

CLL chronicka lymfocytarni leukemie

Clb chlorambucil

DOCE docetaxel

ENZA enzalutamid

FCR kombinace fludarabin, cyklofosfamid, rituximab

HI hodnocena intervence

HRND Newly Diagnosed High Risk population

KRd rezim karfilzomib + lenalidomid + dexamethason

MCL lymfom z plastovych bunék

mHSPC metastazujicim, hormon-senzitivnim karcinomem prostaty
S srovnavana intervence

SmPC souhrn udaju o pfipravku

Rd kombinace lenalidomid, dexamethason

VILP vysoce inovativni |éCivy pFipravek
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