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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS170310/2022, datum: 10. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EMPLICITI (obsahuijici Iécivou latku elotuzumab) je urceny k 1é¢bé pacientl s relabujicim relabujicim
a refrakternim mnohocetnym myelomem (zhoubnym nadorem vychazejicim z plazmatickych bunék; dale téz
~RRMM*), kteli absolvovali alespon dvé predchozi terapie, véetné lécby lenalidomidem a inhibitorem
proteazomu a u nichZ doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) EMPLICITI predstavuje v kombinaénim reZimu elotuzumab +
pomalidomid + dexamethason pridanou hodnotu u pacient s RRMM oproti dostupné terapii dvojkombinaci
pomalidomid + dexamethason. Pfipravek ma potencial vyznamné zvysit nadéji pacientl na preziti bez progrese
onemocnéni i prodlouzZit celkové preziti pacientd.

Pripravek splfiuje odbornd kritéria navrZena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pfipravek
(VILP), jelikoz je urceny k Ié€bé vysoce zavainého onemocnéni, zvySuje nadéji na preZiti bez progrese o vice nez
30 % a zejména prodluZuje stfedni dobu celkového preZiti alespor o 30 % oproti hrazené |écbé a o vice nez 3
mésice. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Pro podskupinu pacientll refrakternich na anti-CD38 terapii (napt. daratumumab) pouZitou v predchozi |écbé
(tj. 1é¢enych daratumumabem do progrese onemocnéni) nebylo pro posuzovany rezim s lécivym pFipravkem
EMPLICITI dolozeno splnéni zadného ze 7adatelem pozadovanych kritérii vysoké inovativnosti. Proto Ustav
navrhuje pro tuto podskupinu pacientl Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku EMPLICITI do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému ptipravku EMPLICITI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna do¢asnda thrada na 3 roky, pokud Zadny
z Géastnikd fizeni (farmaceutickad spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS170310/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: elotuzumab, k intravendznimu podani (nitrozilni infdzi)
ATC: LO1FX08
Lécivy ptipravek:
EMPLICITI 300MG INF PLV CSL 1
EMPLICITI 400MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom (MM) je zhoubnym onemocnénim z plazmatickych bunék, je druhym nejc¢astéjsim
krevnim zhoubnym nadorem. | pfes vyznamna zlepseni prezivani pacientl, ke kterému doslo v poslednich 20
letech, ma pouze 10 %-15 % pacientl ocekavanou dobu prezZiti srovnatelnou s o¢ekavanou dobou preziti béiné
populace.

Stanovisko k zadosti

Pfinos trojkombinacni terapie s elotuzumabem (elotuzumab + pomalidomid + dexamethason) oproti samotné
dvojkombinaci (pomalidomid + dexamethason) pro preziti bez progrese i celkové preZiti pacientd s RRRM byl
dostatec¢né prokazan v mensi nezaslepené randomizované klinické studii 3. faze, ELOQUENT-3. Pfipravek
EMPLICITI (s obsahem elotuzumabu) splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce
inovativni IéCivy pFipravek (VILP), jelikozZ je uréeny k 1é¢bé vysoce zavainého onemocnéni a zvySuje nadéji na
preziti bez progrese o vice nez 30 % a zejména prodluZuje stfedni dobu celkového preZiti alespori o 30 % oproti
hrazené |éCbé a o vice nez 3 mésice.

Ptinos trojkombinacni terapie s elotuzumabem pro podskupinu pacientll refrakternich na anti-CD38 terapii
(napf. daratumumab) prokazan nebyl. Proto nebylo ani dostatecné prokdzano Zadné ze Zadatelem
navrhovanych kritérii pro pfiznani statutu VILP pro tuto podskupinu pacienta.

PfedloZzenou analyzu nakladové efektivity nelze s ohledem na fadu limitaci s akceptovatelnou mirou nejistoty
vyhodnotit. Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 33 az 39 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 62,7
aZz 140,4 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledky nicméné nejsou zcela relevantni, protoze redlné naklady na
komparator Pd a naslednou terapii jsou ovlivnény existenci cenovych ujednani. Ustav konstatuje, e mu nejsou
znamy skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly pfedloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné thrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Koéd Nazev lécivého .y Maximalni cena Maz(lr?alm cenva p_ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecného spotrebitele
prip v / baleni (K&)
0209326 EMPLICITI 300MG INF PLV CSL 1 23451,93 27 256,87
0209327 EMPLICITI 400MG INF PLV CSL 1 31 269,23 36 027,88

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasnd na 3 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP EMPLICITI 400MG INF PLV CSL 1 zjisténé v Dansku.

Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kc:’)d lé€ivého DopInék nazvu jadrova dhrada jadrova ahrada / konec¢ného
SUKL ofipravku / baleni (K¢) baleni (K¢) spotfebitele /
baleni (K¢)
0209326 | EMPLICITI | 300MG INF PLV CSL 1 21 464,54 21 464,54 24 791,06
0209327 | EMPLICITI | 400MG INF PLV CSL 1 28 619,39 28 619,39 33 054,76

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Elotuzumab je hrazen vkombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem v lécbé dospélych pacientl
s relabujici a refrakterni formou mnohocetného myelomu, ktefi podstoupili alesporn dvé predchozi terapie
zahrnujici lenalidomid a inhibitor proteazomu, ktefi nejsou vhodni pro lécbu kombinaci karfilzomib +
dexamethason, a jejichz onemocnéni progredovalo béhem posledni terapie. Jedna se o pacienty ve velmi
dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), horsi stav vykonnosti je pfipustny pouze tehdy, kdyZ je prokazatelné
zpUsoben pouze mnohocetnym myelomem. Pokud pfedchozi 1é¢ba zahrnovala anti-CD38 terapii (napf.
daratumumab) nesmélo dojit k progresi na této terapii (tj. l[é¢ba musela byt ukonéena z jiného dtvodu nez
progrese, napf. pro intoleranci pacientem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do projevi nepfijatelné toxicity.
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