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Forma Potahovana tableta

Baleni HDPE lahvi¢ka 60 tablet

Jedna potahovana tableta obsahuje 250mg
Sila ivosidenibu,
uzivaji se 2 denné

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjiSténi aktudini ceny kontaktujte I€karnu na ki. 4386 364 1745,6 Ké B

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 2
1983 193 K& na median trvani létby
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

4 369 747 KE na rok
2,7 mésice

Predpokladana doba trvani léchy: (viz median preziti bez progrese v klinickych
Lék ma ukonceny klinické studie faze lil. ANO

Pfedpokladany zptisob thrady (volbu oznadte kfizkem [_]):
[] byla stanovena Ghrada zdr. pojistovny <] mimotadna Ghrada dle §16 zak.48/1997
[] pacient samoplatce [ 1jiny:

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven zadatelem
/

/
Datum: Jméno, piijmeni: Razitko, podp/

25.6.2024 doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D.




Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Lécivy pfipravek Tibsovo je urien pro vysoce selektovanou skupinu pacientl s lokdlné pokrocilym nebo
metastatickym cholangiokarcinomem (CCA), ktefi maji zaroveri mutaci IDH1 (Modrd kniha COS uvadi
vyskyt mutace IDH1/2 19%). CCA ma velmi Spatnou progndzu a minimalni moznosti [écby.

Pacientiim s CCA a mutaci IDH1 1&&ivy pFipravek Tibsovo (lé¢iva latka ivosidenib) téméf zdvojndsobuje
celkové preZiti bez progrese ve srovnani s placebem, protoZe je inhibitorem mutovaného enzymu IDH1.
Mutantni IDH1 pfeméfuje alfa-ketoglutarat (a-KG) na 2-hydroxyglutarat (2-HG), ktery blokuje bunénou
diferenciaci a podporuje tumorogenezi u hematologickych i nehematologickych malignit.

Schvalend indikace dle SPC pro pacienty s cholangiokarcinomem: Monoterapie pfipravkem Tibsovo je
indikovana k |éZbé dospélych s lokalné pokrotilym nebo metastazujicim cholangiokarcinomem s mutaci
IDH1 R132, ktefi jiz byli 1é¢eni alespon jednou pfedchozi linii systémové terapie.

Primérnim cilem bylo pFeZiti bez progrese (PFS), ktery p¥i podavani Tibsovo &inil 2,7 mésicii (1,6-4,2, 95%
Cl), zatimco v pfipadé poddvani placeba 1,4 mésice (1,4-1,6, 95% Cl}, coZ reprezentovalo pomér rizik 0,37
(0,46-0,75 na 95% hladiné spolehlivosti), riziko progrese pii 1é¢bé ivosidenibem bylo snizeno o 63 %.

(Viz Tibsovo_klinické_podklady_1, lIl. klinicka faze studie ClarIDHy)

Celkova doba prefiti byla 10,3 mésice (7,8-12,4, 95% Cl) u pacient( v rameni Tibsovo vs. 7,5 mésice (4,8-
11,1, 95% Cl) pro placebo. Riziko tmrti bylo redukovano o 21 % (HR 0,79; 0,56-1,12; 95% Cl p=0,09).
(Viz Tibsovo_klinické_podklady_2)

Mira pFeZiti bez progrese v rameni Tibsovo po 6 mésich byla 32% a po 12 mésicich 21,9%. Zadny pacient
randomizovany k placebu nedosahl PFS 6 mésicll nebo deléiho. Pacienti [é€eni Tibsovo si v pribéhu
terapie zachovali kvalitu Zivota srovnatelnou se stavem pied lécbou.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi |écby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty prilozte jako pfilohu.

Pro pacienty s cholangiokarcinomem a IDH1 mutaci je Tibsovo jedinnou schvélenou cilenou lécbou na
zékladé robustnich vysledkd studie faze [ll ClarIDHy - viz vyse.

Jednd se i o 1é&bou doporutovanou mezinirodnimi i narodnimi (Modré kniha) guidelines pacienty s CCA
a mutaci IDH1. Daléi moZnosti |é¢by ve 2. linii je reZim FOLFOX, ktery je uveden jak v Modré knize COS,
tak i v ESMO a NCCN doporucenich.

Terapie FOLFOX vykazuje jen omezenou Gginnost (viz lll. klinickd faze FOLFOX: Lancet Oncol 2021; 22:
690-701). Median celkové doby pFeZiti ve skupiné s aktivni kontrolou pfiznaki FOLFOX byl 6,2 mésice
(95% Cl, 5,4-7,6).



Viypini pfedseda Iékové komise:

Vyjadieni k Zadosti:

[ ] Schvaluji X Neschvaluji (dtivod)

Lékova komlse zadost neschva!UJe z duvodu

1. Pripravek je nakladove neefektivm

2. Dle ESMO MCBS Scorecards | ESMO ma klinicky pfinos ,2°,

prlcemz za podstatny ki;mcky prlnos se povazuji stupné 4 a 5.
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