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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS124222/2023, datum: 22. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LUNSUMIO (obsahujici IéCivou latku mosunetuzumab) je urceny k Iécbé dospélych pacientl
s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem (FL) po nejméné dvou predchozich systémovych
terapiich.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro léCivy pripravek LUNSUMIO (dale jen ,pfipravek”) nelze s dostate¢nou jistotou zhodnotit pfidanou hodnotu
terapie u cilové populace dospélych pacienttd s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem (FL) po
nejméné dvou predchozich systémovych terapiich (registracni studie faze 2 s absenci kontrolniho ramene, velmi
nezrala data celkového preziti). Nepfimé srovnani predlozené Zadatelem je rovnéz zatizenou vysokou mirou
nejistoty s ohledem na kratky ¢asovy horizont studie, vysokou miru cenzoringu i nespravné zvoleny komparator.

Nebylo prokazano, Ze pripravek spliuje odbornd kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce
inovativni léCivy pfipravek (VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku LUNSUMIO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii
predléceného folikularniho lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LUNSUMIO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostfedk( vetfejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylouc¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS124222/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: mosunetuzumab, intravendzni podani formou infaze
ATC: LO1FX
Lecivy pripravek: LUNSUMIO 1MG INF CNC SOL 1

LUNSUMIO 30MG INFCNCSOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Folikularni lymfom (FL) je druhym nejcastéjsim podtypem krevnich malignit vychazejicich z lymfoidni rady
Zapadni Evropé. Jeho incidence stoupla z 2-3 ptipad(/100 000 obyvatel v 50. letech recentné na zhruba 5/100
000 a to bez jasné pficiny. U folikuldrniho lymfomu ma pro terapii vyznam i stupen diferenciace tumoru — FL
grade 1, 2 a 3a se radi do skupiny tzv. indolentnich (,,nebolestivych®) lymfomu. Pravé pacientlim s folikularnim
lymfomem grade 1 — 3a byl v registracni studii podavan |éCivy pfipravek LUNSUMIO.

Stanovisko k zadosti

PfedloZend jednoramennd multicentricka nezaslepend studie fdze 2 sledovala vystupy |é¢by pfipravkem
LUNSUMIO u pacientl ve velmi dobrém stavu vykonnosti, ktefi byli predlééeni nejméné dvéma liniemi terapie.

Dukazy o komparativni uc¢innosti LP LUNSUMIO v posuzované indikaci jsou zatizeny nejistotami vyplyvajicimi
predevsim z jednoramenného designu studie, vysoké nezralosti dlouhodobych uUcinnostnich dat (zejména
v parametru celkového preziti, OS) a nedostupnosti vhodnych studii poskytujicich komparativni rameno
zahrnujici chemoterapeutické kombinacni rezimy s platinou. S ohledem na vysokou nezralost dat registracni
studie nelze ani ptiblizné odhadnout median celkového preziti.

Pro posouzeni komparativni u¢innosti LP LUNSUMIO v parametru celkového prezZiti bylo Zadatelem predloZeno
(v rezimu obchodniho tajemstvi) nepfimé srovnani oproti kombinacnimu reZzimu bendamustin + rituximab, jenz
neni pro posuzovanou populaci (relabujici nebo refrakterni FL po nejméné dvou predchozich systémovych
terapiich) hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Navic je uvedené srovnani zatizeno vysokou mirou nejistoty
s ohledem na kratky casovy horizont studie (median sledovani cca 18 mésicll) a vysokou miru cenzoringu a nelze
z néj Cinit relevantni zavéry o vlivu LP LUNSUMIO na dlouhodobé prezivani pacientd.

RovnéZ v porovndni primdrniho sledovaného parametru zvoleného v registracni studii (Cetnost dosazeni
kompletni odpovédi (CR) hodnocena nezavislou komisi) nebyl v predlozeném nepfimém srovnani dolozen vyssi
pfinos u terapie pfipravkem LUNSUMIO.

Proto dosel Ustav k zavéru, e v soucasnosti nebyl dostateénym zplisobem doloZen piinos LP LUNSUMIO pro
stanoveni prvni do¢asné uhrady pozadované Zadatelem, tj nebylo vyhovéno ani jedné z relevantnich zakonnych
podminek vysoké inovativnosti (,,prodlouZeni stfedni doby celkového preZiti alespor o 30 % oproti hrazené Iécbe,
nejméné vsak o 3 mésice” ani ,primdrni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokdzal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery md dopad na kvalitu Zivota, doslo alespor k 30% zlepSeni oproti hrazené lécbé”).
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S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostate¢nd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedloZené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,4286 mg /den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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