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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS343723/2021, datum: 5. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek PIQRAY (obsahujici l1écivou latku alpelisib) je uréeny k lécbé pacientek s pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem (pokrocilou rakovinou) prsu s pozitivitou hormondlnich receptor( s pfitomnosti
specifické mutace (PIK3CA), jedna se o kombinacni Iécbu s fulvestrantem.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) PIQRAY nelze s dostatecnou jistotou zhodnotit pridanou hodnotu
v |écbé postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim, HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pritomnosti specifické mutace (PIK3CA) v kombinaci s
fulvestrantem, u kterych doslo k progresi onemocnéni na hormonalni Ié¢bé inhibitorem aromatazy poddvané
v kombinaci s CDK 4/6 inhibitorem.

Navrhovana indikace neni v soucasné dobé registrovanou terapeutickou indikaci dle SmPC ptipravku, jedna se
o tzv. off label indikaci.

V soucasné dobé nelze s pfijatelnou mirou nejistoty kvantifikovat ptinos pfipravku PIQRAY ve srovnani
s hrazenou standardni Ié¢bou hormonalini terapii (kombinaci everolimus + exemestan, popripadé monoterapii
fulvestrantem), a ve srovnani s chemoterapii podavanou prednostné v monoterapii, a to s ohledem na limitace
prezentované klinické evidence (studie faze 2, bez kontrolniho ramene, odlisné charakteristiky pacientt
vstupujici do nepfimého srovnani a metodické nedostatky, které vnasi do vysledk( srovnani zna¢nou nejistotu).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku PIQRAY do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prsu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku PIQRAY nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dhrada a lécivy ptipravek nebude z
prostredk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, 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: SUKLS343723/2021

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Novartis Europharm Limited

Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: alpelisib, peroralni

ATC: LO1EMO3

Lécivy pripravek: PIQRAY 150MG TBL FLM 28;

PIQRAY 150MG TBL FLM 56;
PIQRAY 50MG+200MG TBL FLM;
PIQRAY 200MG TBL FLM 14;
PIQRAY 200MG TBL FLM 28
Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Lécba postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim, HER2 negativnim neresekovatelnym lokdlné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s pfitomnosti PIK3CA mutace v kombinaci s fulvestrantem,
u kterych doslo k selhani inhibitoru aromatéazy a CDK 4/6inhibitoru.

Stanovisko k zadosti

Dostupna klinicka evidence, kterou predstavuji vystupy studie BYLieve, observacni studie a nepfimé srovnani,
neni mozné v soucasné dobé vyhodnotit jako dostatecné robustni diikaz popisujici pfinos terapie u posuzované
populace pacientd, jelikoz velikost klinického pfinosu pti srovnani s hrazenou terapii je s ohledem na limitace
(studie faze 2, bez kontrolniho ramene, odlisné charakteristiky pacientll vstupujici do nepfimého srovnani a
metodické nedostatky, které vnasi do vysledk( srovnani zna¢nou nejistotu) obtizné kvantifikovatelna.

Na zékladé vyse uvedeného Ustav navrhuje |é¢ivému pfipravku PIQRAY dle ustanoveni § 39b odst. 3 zdkona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
do 31. 12. 2021 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“), trvalou Ghradu nepfiznat, nebot nejsou
splnény podminky pro stanoveni Ghrady pro off-label indikace nebot poufZiti IéCivého pripravku PIQRAY
v posuzované indikaci neni dostateéné odlivodnéno sou¢asnym védeckym poznanim.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav navrhuje nestanovit Ghradu pfipravku v pozadované indikaci, Ustav povazuje
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych analyz za bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
300 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Nejsou stanoveny.
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