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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS285059/2021, datum: 17. 1. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivy pripravek XALKORI (obsahujici lécCivou latku krizotinib) je uréen klécbé pacientli s pokrocilym
nemalobunécnym karcinomem plic s prestavbou genu c-ros onkogenu 1 (ROS1), co? je geneticky ukazatel, ktery
charakterizuje konkrétniho podtyp karcinomu plic.

Doplnéni Ustavu: PFipravek XALKORI je jiz trvale hrazen v 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastatického
nemalobunécéného karcinomu plic u pacientl s prestavbou genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) XALKORI predstavuje ptidanou hodnotu u dospélych pacientl s
pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s pfestavbou genu ROS1. Pfipravek ma potencidl prodlouZit
dobu preziti a ¢as do progrese onemocnéni u pacientd s timto onemocnénim.

U pripravku XALKORI vsak nelze na zakladé dostupnych udajda s dostatecnou jistotou kvantifikovat pfidanou
hodnotu v rozsahu schvalené registrace u dospélych pacientli s ROS1 pozitivnim karcinomem plic, oproti
dostupné a trvale hrazené terapii entrektinibem.

Vzhledem k nejistotdm a limitacim v klinickych podkladech k t¢innosti ptipravku Ustav neposuzoval navazujici
predloZzené farmakoekonomické analyzy.

Ustav vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu piipravku XALKORI v posuzované indikaci ROS1
pozitivniho karcinomu plic neptiznat.

Ustav dopliiuje, Ze ostatni hrazené indikace ziistavaji touto zadosti nedotceny.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni piipravku XALKORI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a znéni aktualnich (¢eskych i zahranic¢nich) doporucenych postupl k terapii ROS1-pozitivniho
NSCLC.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XALKORI nebude v indikaci Ié¢by ROS1-pozitivniho karcinomu plic v dalsi fazi spravniho
fizeni pfiznana uUhrada a |éCivy ptipravek nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné
hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni
novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylouc¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS285059/2021
Lécivy pfipravek

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XE16

Lécivy pripravek: XALKORI 200MG CPS DUR 60
XALKORI 250MG CPS DUR 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, I€ 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050
Bruxelles, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Pokrocily nemalobunéény karcinom plic s pfestavbou genu ROS-1.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpe¢nost krizotinibu v [é¢b& ROS1-pozitivniho karcinomu plic byla prokdzana v jednoramenné
klinické studii faze 1 (PROFILE 1001) u pacientl s nemalobunécnym karcinomem plic s pfestavbou genu ROS1.
Zadatel dolozil srovnatelnou Gcinnost krizotinibu oproti standardni hrazené terapii entrektinibem nepfimym
srovnanim vysledkt studie PROFILE 1001 a klinickych studii entrektinibu (ALKA-372-001, STARTRK-1, STARTRK-
2). Dle stanoviska Ustavu studie PROFILE 1001 neni pro srovnani Gcinnosti dostateéné robustni (maly pocet
pacientl) a od studii entrektinibu se odliSuje charakteristikou pacient(.

Vzhledem k zévaZnym limitacim nepfimého srovnani obou intervenci Ustav dosel k zavéru, e predloiené
dlkazy klinického pfinosu terapie krizotinibem nelze vyhodnotit jako dostatecné pro ptiznani trvalé uhrady ze
zdravotniho pojisténi.

Vzhledem kvyse uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpfedmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
ODTD = 500,0000 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evyvs

Ndvrh Stanovisko
o ) _y . . UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR (Ke)
o
JUHR (K¢) (K¢)
0193646 XALKORI 200MG CPS DUR 60 75 878,63 77 764,43 85 890,86
0193648 XALKORI 250MG CPS DUR 60 94 848,28 97 205,54 107 363,57

Podminky Uhrady
Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Crizotinib je hrazen u pacientl starSich 18 let s lokalné pokrocilym (stadium IlIB) nebo metastazujicim
(stadium V) nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych je validovanym laboratornim testem v referencni
laboratofi prokdzana pfitomnost prestavby genu anaplastické lymfom kindzy (ALK). Ptipravek je hrazen u
pacientl v celkovém stavu O - 2 dle ECOG. Pripravek je hrazen do progrese onemocnéni dle RECIST.
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