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Pracovisteé: Onkologicka klinika

Zadatel (Iékar): jméno, pfijmeni  MUDr. Hana Kalabova, Ph.D.

pracovni zarazeni Lékarka onkologické kliniky

telefon 58844 4295
e-mail hana.kalabova@fnol.cz
Nazev léCivého pripravku: QINLOCK (ripretinib)

Forma Tableta

Baleni 1x90 tablet nebo 1x30 tablet

Sila 50 mg
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: *
Pro zjiétgm’ aktualni ceny kontaktujte 1ékarnu na kl. 4386 528 831 K (90 tablet)
Predpokladany pocet pacienti vdaném roce: 2-3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 3 172 986 K¢

Predpokladana doba trvani lécby: 6,3 mésice

Lék ma ukonéeny klinické studie faze III. X] ANO [ ] NE

Piedpokladany zpusob uhrady (volbu oznadte kFizkem [X):
[ ] byla stanovena uhrada zdr. pojistovny <] mimoradna uhrada dle §16 zak.48/1997
[] pacient samopléatce [ 1jiny:



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Légivy pfipravek ripretinib je uréen pro pacienty s pokroéilym gastrointestinalnim stromalnim
tumorem (GIST) od 4. linie v piipadé, Ze jiz dfive podstoupili Ié€bu imatinibem, sunitinibem a
regorafenibem.

Tento l&&ivy piipravek byl hodnocen ve lll. faziklinické studie INVICTUS (double-blind; viz
klinické podklady). Do studie bylo zafazeno 129 dospélych pacientt s pokrocilym GIST, ktefi jiz
diive podstoupili |é&bu tfemi nebo vice inhibitory kindz, véetné imatinibu. Pacienti byli
randomizovani v poméru 2:1 do ramene s ripretinibem v davce 150 mg jednou denné + BSC
(best supportive care) nebo do ramene placebo uzivajici tabletu rovnéz jednou denné + BSC
oboji ve 28dennich cyklech, a to do doby progrese. Median doby do progese (mPFs) v rameni
ripretinib byl 6,3 mésice (95% Cl 4,6-6,9), v rameni s placebem 1,0 mésice (95% Cl 0,9-1,7;
p<0,0001).

Celkové detnosti odpovédi (ORR) doséahlo 8 z 85 pacientt v rameni ripretinib (9,4 %, 95% Cl 4,2-17,7),
a zaroveh u viech byla zaznamenana parcialni remise (PR). Ani jeden z pacientl |é¢enych v rameni
placebem nedosahl ORR.

Z etickych divodil byl ve studii INVICTUS povolen cross-over pro pacienty s progresi onemocnéni.

Kvali hierarchickému testovani cilil nebylo mozné formalné testovat statistickou vyznamnost OS,
protoZze ORR nebyla statisticky signifikantni.

Studie i tak uvadi: median OS byl 15,1 mésice (95% Cl 12,3-15,1) v rameni ripretinib a 6,6 mesice (4,1-
11,6) v rameni s placebem (HR 0,36, 95% ClI 0,21-0,62) v obdobi dvojité zaslepene a oteviene faze.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Ié¢by, mozné alternativy. Novy lék bude pfedstavovat
novy naklad nebo nahradi sou¢asné léky nebo technologie? Pokud ano, které?
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

V soucéasné dobé neni ve 4. linii Ié8by GIST schvalena zadna alternativni moznost lécby. Komparator ve
studii INVICTUS bylo placebo s nejlepsi podptrnou péci (BSC).

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu:
Vyplni pfednosta pracovi§té. Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti,

[ ] ANO [ ] NE

Podpis zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
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VypIni pfedseda lekové komise:

Vyjadfeni k zadosti: [ ] Schvaluji

[ ] Neschvaluji (dGvod)

Datum: Jméno, pfijmeni:

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Razitko, podpis

Jméno, prijmeni Schvaluji
[ ]ANO [ INE
[ ]ANO [ INE
[ ]ANO [ INE
[ ]ANO [ INE
[ ]ANO [ INE
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Vyplni ekonomicky usek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze Iéky se stanovenou uhradou

pojistovny):

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:

Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu,

vySe pridéleného rozpoctu:

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:

Schvaleni zadosti EN: [ ]ANO [ ]NE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
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Viyplni obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO [ INE
Pripadny komentar, podminky schvaleni:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
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