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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS7451/2023, datum: 12. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek TECVAYLI (obsahujici Ié¢ivou latku teklistamab) je uréeny k IéCbé pacientd s relabujicim/refrakternim
mnohocetnym myelomem (RRMM), ktefi byli |éCeni nejméné 3 prechozimi liniemi lécby, vcietné
imunomodulacni terapie, proteazomového inhibitoru a anti CD38 protilatky a na posledni |é¢bé progredovali
(jedna se o pacienty s mnohocetnym myelomem, ktery byli v minulosti |é¢eni dostupnymi tfemi typy ucinnych
IéCiv, onemocnéni je oznacovano jako ,triple-exposed” RRMM).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) TECVAYLI predstavuje pfidanou hodnotu u pacienta s , triple-exposed”
RRMM oproti dostupné terapii dvoukombinacemi na bazi pomalidomidu a karfilzomibu (pomalidomid +
dexamethason, respektive karfilzomib + dexamethason). Pfipravek ma potencidl dosahnout alespon 30%
zlepSeni v primarnim sledovaném parametru ¢etnosti dosaZzeni objektivni odpovédi (ORR) oproti hrazené lécbé,
pricemz bylo dostatecné dolozeno, Ze parametr dosazeni odpovédi ma vliv na kvalitu Zivota |écenych pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k |é€bé vysoce zavazného onemocnéni a zvysuje cetnost dosazeni ORR alesponi o 30 %.
Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku TECVAYLI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii relabujiciho / refrakterniho mnohocetného myelomu a vyjadreni odborné
spole¢nosti (Skupiny pro mnohocetny myelom Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku TECVAYLI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana doc¢asna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS7451/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: teklistamab, parenterdlni podani formou nitrozilni injekce
ATC: LO1F
Lecivy pfipravek: TECVAYLI  10MG/ML INJ SOL 1X3ML

TECVAYLI 90MG/ML INJ SOL 1X1,7ML

Driitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459 Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Onemocnéni relabujicim / refrakternim myelomem u pacientd predlécenych dostupnymi tfemi tfidami
ucinnych 1éciv (,triple-class exposed”) je vysoce zavainym onemocnénim, jelikoZz vyznamnym zplsobem
zkracuje ocekavanou délku Zivota z fadové vice nez 10 let na cca jeden rok (na terapii standardné dostupnymi
rezimy).

Stanovisko k zadosti

S ohledem na jednoramenny design registracni studie hodnotici vystupy monoterapie pripravkem TECVAYLI a
nutnost nepfimého srovnani oproti relevantnim komparatorovym rezimam (na bazi pomalidomidu (rezim ,Pd“)
a karfilzomibu (rezim ,Kd“)) je kvantifikace pfinosu léCby provazena nejistotou. PfedloZené klinické podklady
povazuje Ustav pro Ulely stanoveni do¢asné Uhrady za akceptovatelné. Pfipravek TECVAYLI (s obsahem
teklistamabu) splfiuje odborna kritéria navrZzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni IéCivy pFipravek
(VILP), jelikoZ je uréeny k lé¢bé vysoce zavazného onemocnéni a zvySuje ¢etnost dosaZzeni objektivni odpovédi
alespon o 30 % (pficemzZ pro parametr dosaZeni odpovédi byl doloZen pfinos pro kvalitu Zivota |éCenych
pacientd).

PredloZené analyzy nakladové efektivity IéCivého pFipravku TECVAYLI (teklistimab, monoterapie) ve srovnani
s komparatory (pomalidomid + dexamethason (rezim Pd) a karfilzomib + dexamethason (rezim Kd)) obsahuiji
limitace, které Ustavu neumozZfiuji s dostate¢nou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. Lécivy
pripravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.
Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 20 aZ 40 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 43,1 az
219,7 milion( K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni relevantni, vzhledem k tomu, Ze naklady na
komparator jsou ovlivnény cenovym ujedndnim. S ohledem na shromazdéné podklady Ustavu nejsou znamy
skutecnosti, které by vedly k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

K6d Nazev Maximalni cena Maximalni cena pro
. lécivého Doplnék nazvu vyrobce / baleni kone¢ného spotiebitele
SUKL v v £ fyx
pfipravku (K¢) / baleni (K¢)
0268138 TECVAYLI 10MG/ML INJ SOL 1X3ML 20 641,12 24 103,14
0268139 TECVAYLI 90MG/ML INJ SOL 1X1,7ML 102 585,25 116 044,45

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
16,0714 mg /den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

Zéakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP TECVAYLI 90MG/ML INJ SOL 1X1,7ML v EU zjisténé ve Finsku.

, Nazev . Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneé-
Kaéd fve Dopinék L. . .. . . Y.
SUKL lééivého ndzvu jadrova ahrada / jadrova ahrada / ného spotrebitele /

pfipravku baleni (Kc) baleni (Kc) baleni (Kc)
10MG/ML INJ
0268138 | TECVAYLI SOL 1X3ML 22 238,57 19 590,74 22 165,87
90MG/ML INJ
0268139 | TECVAYLI SOL 1X1,7ML 113 404,39 99 912,76 113 045,92
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Teklistamab v monoterapii je hrazen u dospélych pacientd s relabujicim &i refrakternim mnohocetnym
myelomem (RRMM), ktefi byli jiz lé¢eni nejméné 3 liniemi lécby (véetné imunomodulaéni lécby,
proteazomového inhibitoru a anti-CD38 protilatky) a progredovali na posledni podané |é¢bé. Pacienti musi byt
ve vykonnostnim stavu ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napft. v ptipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle).

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo do projevili nepfijatelné toxicity.
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