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Nazev lécivého prFipravku: Kisplyx

Forma  tvrdé tobolky
Baleni 30 tobolek

Sila 4 mg, 10 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte [ékarnu na ki. 4386 15 897,12 (stejna cena za 4 i 10 mg baleni)

Predpokladany pocet pacient(i v daném roce: 5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 381 531,6 + cena za keytruda

Predpokladana doba trvani lécby: 18 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznadte kiizkem [X]):

[ ] Rozpoget FNOL L] jiny dotagni titul
[ dar (T jiny:

[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu, . ..
schvaleni mimofadné thrady apod. Ik ma uhradu z VZP




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. [] ANO [] NE

Bez studii faze Ill plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Lenvatinib v kombinaci s pembrolizumabem je

Relevantn| dokumenty pfilozte jako pfilohu. doporugovan COS (Modréa kniha) i zahraniénimi
odbornymi spole€nostmi jako jedna z
preferovanych moznosti 1&€by v 1. linii mMRCC u
pacientl ve vSech prognostickych skupinach.
Klinicka ucinnost LEN+PEM v [&é¢bé 1. linie mRCC
byla doloZena ve studii CLEAR. Lécba LEN+PEM
méla ve srovnani s [é¢bou sunitinibem veétsi pfinos
ve vSech sledovanych parametrech (PFS, OS,
ORR). V analyze podskupin bylo v rameni
LEN+PEM dosazeno signifikantniho snizeni rizika
PFS ve vSech prognostickych skupinach , a to bez
ohledu na typ hodnoceni MSKCC nebo IDMC.
Riziko umrti bylo sniZzeno u podskupin se stfednim
a $patnym rizikem, pfi¢emz signifikantni pokles HR
(OS) byl dosazen u pacientl se stfedni prognézou
dle hodnoceni MSKCC a u pacientu se Spatnou
prognoézou dle hodnoceni IMDC10. Podrobnosti viz
pfilozena Hodnotici zprava a Rozhodnuti SUKL sp.
zn SUKLS114185/2022 .

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty prilozte jako pfilohu. Klinicka G&innost a bezpe&nost lenvatinibu (LP
KISPLYX) v kombinaci s pembrolizumabem (LP
KEYTRUDA) byla prokazana v randomizované
studii u pacientt s pokrogilym karcinomem ledvin,
ve které vedla uvedena kombinace ve srovnani s
terapii sunitibem k prodiouzeni celkového pieziti
pacientl i k prodlouzeni preziti bez progrese.
Zadatel poZaduje stanovit Uhradu pFipravku pro
pacienty indikované (s ohledem na stav a
komorbidity) k 1&é€bé inhibitory kontrolnich bodd, pro
které je dle doporuéenych postupu preferovana
imunoterapie (nivolumab v kombinaci s
ipilimumabem) pfed lecbou tyrozinkinazovym
inhibitorem v monoterapii (kabozantinib). Srovnani
terapie lenvatinibem v kombinaci s
pembrolizumabem s komparatorem nivolumabem
(LP OPDIVO) v kombinaci s ipilimumabem (LP
YERVOQOY) bylo provedeno nepfimo na zakladé
sitové metaanalyzy. Terapie lenvatinibem v
kombinaci s pembrolizumabem vedla dle
nepfimého srovnani s komparatorem nivolumabem
v kombinaci s ipilimumabem k vyznamnému
benefitu v prodlouzeni preziti bez progrese. Stran
celkového preziti byly pfinosy obou terapii
obdobné.Podrobnosti viz pfiloZzena Hodnotici
zprava a Rozhodnuti SUKL sp. zn
SUKLS114185/2022 .

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
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Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zdroveri pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL: )
Vyjadfeni k Zadosti: [ ] Schvaluji [ ] Neschvaluji (dtvod)
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:
Jméno, pFijmeni Schvaluji
[ ]ANO [ INE
[ ]ANO [ INE
[ 1ANO [ INE
L ]ANO [ INE
L 1ANO [ INE
Vyjadieni vedouciho OZPI:
Jmeno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni EN: [ ]ANO [ INE
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:

Vyjadieni vedouciho ONLEK:
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Jmeno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO [INE
Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
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