LP Caprelsa; expertni dotazovani duben 2023

EXPERTNI DOTAZOVANI: LP CAPRELSA (vandetanib)

Vazena pani doktorko, pane doktore,

cilem tohoto dotazniku je co nejlépe odhadnout naklady spojené s péci o pacienty s agresivnim a symptomatickym meduldrnim karcinomem stitné zlazy (MTC)
s mutaci RET (rearranged during transfection), ktefi maji neresekovatelné lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni. Vase odpovédi budou vyuZity pfi
tvorbé farmakoekonomickych podkladU, které budou slouZit k potvrzeni Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi pro lécCivy pripravek Caprelsa na Slovensku.

Soucasné indikacéni omezeni LP Caprelsa:

Hradend liecba sa méZe indikovat na lieCbu agresivneho a symptomatického meduldrneho karcindmu Stitnej Zlazy (MTC) u pacientov s neresekovatelnym
lokdlne pokrocilym alebo metastdzujticim ochorenim. Liek je indikovany dospelym, detom a dospievajucim, vo veku od 5 rokov a starsim. Hradend liecba
podlieha predchddzajucemu suhlasu zdravotnej poistovne.

Experti potvrzuji znéni indikacni omezeni v sou¢asné podobé.

CAST A: KOMPARATOR — LECBA 1. LINIE

V rdmci stanoveni Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi pro LP Caprelsa je tfeba definovat srovnavanou terapii (tzv. komparatora), tj. takovou terapii, kterd
i) se béZné pouziva v klinické praxi k 1é¢bé daného onemocnéni a zaroven ii) je béZné hrazena Ci standardné hrazena/schvalovéna z verejného zdravotniho
pojisténi (tj. trvala dhrada, nikoliv Uhrada skrze vyjimky napf. skrze §88 zakona 363/2011).
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1. Jaké terapie jsou v praxi bézné pouzivany k |écbé predmétného onemocnéni v podminkach Slovenska? Jak byste popsali béZznou terapeutickou péci
o pacienta s predmétnou diagndzou? V rdmci klinické studie ZETA! byl vandetanib srovnavan s placebem.

2. Jakym zplsobem jsou tyto terapie dle Vasich zkuSenosti hrazeny (napf. standardni Uhrada z vefejného pojisténi, paragraf 88, nemocni¢ni pausal atp.)?

Komparovanou terapii, tj. tou, kterd je béZné pouzivana a hrazené ve slovenské klinické praxi je nejlepsi podplrna péce (Best Supportive Care, BSC) a LP Cometriq
(kabozantinib). Dle vyjadreni expertll je BSC zastoupena cca u 10% pacient(l. Zastoupeni LP Cometriq a Caprelsa se lisi dle osloveného pracovisté, ale plati, Ze
vybér LP je individudIni podle dalSich komorbidit a onemocnéni pacienta. Néktefi pacienti jsou jen sledovani a I1é¢ba se zahajuje pozdéji, az pokud se zhorsuje
stav (BSC). Vandetanib neni obecné tolik toxicky jako kabozantinib, takZze neni tfeba redukce davky. Zato 100% pacientl na Cometriqu nema v case |é¢by plnou
davku — davka se z dlvodu toxicity snizuje na cca prdmérné 60%.

CAST B: ADMINISTRACE LP Caprelsa

3. Aby mohl byt LP Caprelsa indikovan, je tfeba ovéfit pfitomnost mutace RET validovanym testem (viz SPC pfipravku).
Jaké konkrétni testy témto pacientim indikujete? Uvedte ndzvy a prislusné kédy vysetreni/vykond.

Konkrétni vykony Ize dohledat v Databdzi jednotkovych ndkladov.
4. Testujete na pfitomnost mutace RET pouze pacienty, kterym je indikovan LP Caprelsa? Nebo testy podstupuji i dal3i pacienti?

Zkusenosti se vtomto ohledu lisi. Prvni expert uvedl, Ze je tfeba prokazat mutaci RET pro indikaci LP Caprelsa, zatimco na pracovisti druhého osloveného
experta se na mutaci RET se testuji vSichni pacienti (i kvali rodinné anamnéze) bez ohledu na nasazenou lécbu.

1 Wells Jr, Samuel A, et al. "Vandetanib in patients with locally advanced or metastatic medullary thyroid cancer: a randomized, double-blind phase Ill trial." Journal of
clinical oncology 30.2 (2012): 134.
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CAST C: NAKLADY NA PECI O PACIENTA

5.V této ¢asti naleznete otazky tykajici se péce v oblastech monitorovani onemocnéni, poskytnuté bézné péce a paliativni péce. Do tabulek nize vypiste nazvy
konkrétnich vysetfeni (pfipadné odpovidajici kody, pokud vite) a také frekvenci téchto vykonl — na jednoho priimérného pacienta — podle terapie a ¢asového
obdobi. Pokud se péce o pacienta nelisi mezi terapiemi LP Caprelsa a BSC, uvedte.

VysSetfeni/vykony Ndzev/kod vysetreni Caprelsa BSC
Frekvence na Frekvence na Frekvence na Frekvence na
pacienta pacienta pacienta pacienta
1. rok 2. a dalsi rok 1. rok 2. a dalsi rok
EKG EKG 7 3 0 0
Kontrola lékarem Kontrola kardiologem 1,5 1,5 0 0
Laborator Biochemie, krevni obraz, onkologické markery 10,5 10,5 3 3
(biochemie) (Ca, kalcitonin)
Laborator (TSH) TSH 7,5 6 3 3
Dalsi (vypiste): Kontrola onkologem 12 12 3,5 3,5
CT 3 3 2,75 2,75

Paliativni péce: Osloveni experti uvadéji, Ze je tato paliativni péce shodnd pro vSechny pacienty, nehledé na to, jakou lé¢bu dostavali v ramci prvni linie. Zaroven
se tato paliativni Iécba nelisi od jiné, bézné paliativni péce.



LP Caprelsa; expertni dotazovani duben 2023

CAST D: DALSI LINIE LECBY
6. Uvedte, zda pacienti v pfipadé progrese a ukonceni linie 1. [éCby prechazeji na druhou a dalsi linie |éCby. Jaké jsou tyto konkrétni terapie druhé linie?

Po selhani prvni linie I1é¢by je moZzné pacientlim podavat chemoterapii, ktera by byla stejnd pro obé ramena lécby.

Obecné v dalsich liniich dostavaji pacienti tu lécbu, kterou v 1L neméli, tj. Caprelsa = Cometrig (a naopak). Po vycerpani téchto terapii je pak mozné néjakou
terapii zopakovat (stéle je pritomen dobry lécebny efekt.)
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CAST E: POCET PACIENTU VHODNYCH K LECBE

7. Tabulka niZe vychézi z Ziadosti o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné urcenie ceny lieku, kde byl prezentovan odhad odbornik{i na
Slovensku? (rok 2018-2021). Na zakladé téchto dat pfedpoklddame konstantni pocet 10 nové& Ié€enych pacientd za jeden rok (Zluté), ktefi by byli potencidlné
vhodni k 1é¢bé LP Caprelsa. Souhlasite s timto odhadem?

Tabulka 1: Odhad odbornikov k po¢tu vhodnych pacientov na lie¢bu liekom Caprelsa

Rok 2018 2019 2020 2021 Kazdy dalsi rok
Pacienti vhodni na liecbu TKI 5 6 7 8 10
(Caprelsa)

Souhlasim: ANO x NE: Dle oslovenych expertl je maximalni pacientsky potencial 12 novych pacientd ro¢né.

8. Ne kazdy vhodny pacient ale bude skutecné lécen pravé LP Caprelsa. Jaké budou trzni podily jednotlivych terapii? ZapiSte Vas odhad do tabulky nize.

Tabulka 2: Odhad trznich podilt dostupnych terapii

Trzni podil terapii (%) 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok
Caprelsa 60% 60% 60% 60% 60%
BSC 10% 10% 10% 10% 10%
Cometriq 30% 30% 30% 30% 30%
Pacienti

Caprelsa 7 7 7 7 7
BSC 1 1 1 1 1
Cometriq 4 4 4 4 4

2 podoba, J: Stanovisko k epidemiolégii a liecbe medularneho karcindmu $titnej zlazy, 2018, v rdmci Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a Gradné
urcenie ceny lieku - Typ ziadosti A1N



