o sC Dokument urgen pro Sirakou veFeinost
Y okument urceny pro Sirokou verejnos
) SUKL

SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS240056/2022, datum: 21. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici 1éCivou latku daratumumab k subkutannimu podani) je urceny k Ié¢bé pacientl
s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, a to bud v monoterapii nebo v kombinaci. V tomto
spravnim fizeni je Zadano o Uhradu monoterapie a kombinace s bortezomibem a dexamethasonem, tj. o Uhradu
v rezimech, v jakych jsou jiz hrazeny pfipravky DARZALEX urcené k podani nitroZilni infuzi.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pripravek”) DARZALEX urceny k subkutanni aplikaci Ize v pIném rozsahu schvalené
registrace povazovat za lécivo s obdobnou Ucinnosti a bezpecnosti, jako maji hrazené |écivé pripravky
DARZALEX k intravendznimu podani (formou infuze) u pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem. Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DARZALEX, 1800MG INJ SOL 1X15ML (uréeny
k subkutannimu podani) byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou
pozici v 1é¢bé) s dostupnou terapii pripravky DARZALEX uréenymi k nitroZilnimu podani (DARZALEX, 20MG/ML
INF CNC SOL 1X5ML a DARZALEX, 20MG/ML INF CNC SOL 1X20ML).

Se zohlednénim smluv uzavienych mezi drZitelem registrace a vSéemi zdravotnimi pojistovnami je pfipravek
stejné nakladny jako dostupnd hrazena standardni Ié¢ba daratumumabem v intravendzni Iékové formé. Proto
Ustav ptFipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku DARZALEX, 1800MG INJ SOL 1X15ML do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a vzal v potaz aktualni doporuéené postupy
k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku DARZALEX, 1800MG INJ SOL 1X15ML bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada
v posuzovanych indikacich (relabujici a refrakterni mnohocetny myelom: monoterapie a kombinace
s bortezomibem a dexamethasonem), pokud Zadny z Gcastniku fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS240056/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, parenteralni poddani (formou podkoZni injekce)
ATC: LO1FCO1
Lécivy pripravek: DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je vzacna malignita, jejiz podstatou je maligni transformace B-lymfocytli ve folikulu
lymfatické tkané a jejich nekontrolovana proliferace a diferenciace v plazmatické burky. Patologické
plazmatické buriky (myelomové buriky) tvofi monoklonalni imunoglobuliny a dalsi cytokiny, zpUsobujici
pomérné pestré a r(izné intenzivné vyjadiené projevy nemoci (nejcastéji nemoc zpUsobuje osteolyzu, poruchu
funkce ledvin a Utlum krvetvorby).

Stanovisko k zadosti

Prikaz srovnatelné ucinnosti posuzované subkutanni lékové formy daratumumabu oproti trvale hrazené
intravendzni formeé poskytuji vysledky pomérné robustni (n = 522) nezaslepené non-inferioritni randomizované
kontrolované multicentrické studie faze 3 COLUMBA, kterd zahrnovala pacienty s relabujicim/refrakternim
mnohocetnym myelomem (RRMM) predlécené 23 liniemi terapie.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd. Jelikoz uvedené smlouvy zajistuji shodné naklady na |écbu daratumumabem
v subkutanni a intravendzni formé a rovnéz ucinnost subkutanni formy lze povazovat za non-inferioritni, Ize
povaZzovat rozsifeni Uhrady LP DARZALEX v subkutanni Iékové formé v posuzovanych indikacich za nakladové
efektivni s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem lécivé latky daratumumab.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
64,2857 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP DARZALEX 20MG/ML INF CNC SOL 1X20ML zjisténé

v Madarsku.
N&vrh Stanovisko Uhrada pro L
. v . v . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného Ny
Kéd e o _ iy . . . . . maximalni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL v . . . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0249566 | DARZALEX | 1800MG  INJ "
SOL 1X15ML 102 642,63 91 559,00 105 560,60 116 108,83

evvs

mezi Ucastniky spravniho fizeni (farmaceuticka spoleénost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Daratumumab je hrazen:

1) v monoterapii k |écbé dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali jiz nejméné 3 linie lIéCby, véetné inhibitoru proteazomu a imunomodulacni latky, a ktefi pfi posledni
terapii vykazali progresi nemoci,

2) v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem k lé¢bé dospélych pacientl s mnohocetnym myelomem,
pro transplantaci kostni dfené nevhodni, nejsou refrakterni na bortezomib, nejsou vhodni pro Ié¢bu rezimem
na bazi lenalidomidu (refrakterita na lenalidomid nebo kontraindikace lenalidomidu nebo nepfijatelna toxicita
lenalidomidu v pfipadé, Ze byl pouzit v posledni linii |éCby).

3) v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientll s mnohocetnym myelomem,
ktefi spliuji vSechny nasledujici podminky:

transplantaci kostni dfené nevhodni,

b) nejsou refrakterni na lenalidomid.

Ve vSech vyse uvedenych indikacich je podminkou Uhrady stav vykonnosti ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je
pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pripadech
nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle). Terapie daratumumabem je hrazena do progrese onemocnéni
dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do projevil nepfijatelné toxicity.
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