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SOUHRN KE 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS201750/2022, datum: 3. 3. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici 1écCivou latku lenalidomid) je uréeny klécbé dospélych pacientl s dosud
nelécenym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci krvetvornych kmenovych bunék, a
to v rdmci kombinovaného lécebného rezimu s bortezomibem a dexamethasonem (VRD).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) REVLIMID predstavuje pridanou hodnotu u pozadované cilové skupiny
dospélych pacientll s doposud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro
transplantaci, oproti dostupné a trvale hrazené terapii kombinovanym rezimem VMP (bortezomib + melfalan +
prednison). Pfipravek ma potencidl prodlouZit preziti bez progrese onemocnéni i celkové preziti |écenych
pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy ptipravek
(VILP), jelikoZ u vysoce zavazného onemocnéni mnohocetnym myelomem zvysuje pravdépodobnost preziti bez
progrese (coz byl primarni hodnoceny parametr v registracni studii, ktery ma vliv na kvalitu Zivota) u pacient
[écenych kombinac¢nim rezimem (lenalidomid + bortezomib + dexamethason) alespon o 30 % (ve srovnani
s hrazenym kombinacnim reZzimem bortezomib + melfalan + prednison).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat druhou do¢asnou tGhradu.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku REVLIMID do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii mnoho&etného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS201750/2022

LéCivy pripravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: lenalidomid, peroralni podani

ATC: LO4AX04

Lécivy pripravek:
REVLIMID 5MG CPS DUR 21
REVLIMID 10MG CPS DUR 21
REVLIMID 15MG CPS DUR 21
REVLIMID 25MG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom (MM) predstavuje 1 % vSech zhoubnych nadorovych onemocnéni. Ocekavana délka
preziti pacient(l s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem (vhodnym k 1é¢bé) je i s pouzitim dosud
standardné uZivané a trvale hrazené terapie kombinacnim rezimem VMP vyznamné zkracena (v medianu kolem
5 let) ve srovnani ocekdvanou délkou preziti pro vékem odpovidajici populaci (kolem 70 let, ktera dle
umrtnostnich tabulek presahuje 10 let). Posuzovana indikace proto splfiuje kritéria vysoce zdvazného
onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Dostupné podklady (randomizované kontrolované studie porovnavajici hodnoceny kombinacéni rezim VRD
s dvoukombinaci RD a metaanalyzy porovnavajici hrazenou a standardné uZivanou kombinaci VMP
s dvoukombinaci RD) prokazaly, Ze pfipravek REVLIMID v poZadované kombinaci VRD, sniZuje pravdépodobnost
progrese onemocnéni alespon o 30 % oproti kombinaci VMP. Vliv parametru progrese onemocnéni byl pro
konkrétni indikaci mnohocetného myelomu doloZen progresivné klesajici kvalitou Zivota v zavislosti na linii
[éCby. Timto je splnéno jedno ze zakonnych kritérii vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v
pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lécivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 158 Iécenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 33,7 az 94,9
miliond K& v prvnich péti letech. Ustav konstatuje, 7¢ mu nejsou zndmy skutecnosti, které by vedly
k neakceptovatelnému dopadu na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné Gc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena byla zménéna takto:

. . fve 2 C Maximalni cena pro
Kaéd Nazev léCivého . Maximalni cena e ..
SUKL ¥ioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotrebitele
prip ¥ / baleni (Kg)

0028936 REVLIMID 5MG CPS DUR 21 33 814,59 38 883,77
0028937 REVLIMID 10MG CPS DUR 21 33 814,59 38 883,77
0028938 REVLIMID 15MG CPS DUR 21 33 814,59 38 883,77
0028939 REVLIMID 25MG CPS DUR 21 33 814,59 38 883,77

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
18,7500 mg / den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné:

ve Francii a Lucembursku.

vy

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
o er Nazev lécCivého . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
D
Kéd SUKL pripravku opinék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /

(K¢) baleni (K¢)

0028936 REVLIMID 5MG CPS DUR 21 31 965,40 31678,63 35732,18
0028937 REVLIMID 10MG CPS DUR 21 31 965,40 31678,63 35920,94
0028938 REVLIMID 15MG CPS DUR 21 31 965,40 31678,63 36 109,70
0028939 REVLIMID 25MG CPS DUR 21 31 965,40 31678,63 36 487,22

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lenalidomid je hrazen v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k Ié¢bé dospélych pacientt
s doposud nelétenym mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou
pripustné pouze pokud jsou prokazatelné zplsobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi
kandidaty pro transplantaci.

Maximalni pocet hrazenych cykll indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexamethasonem je

osm, nasledné je hrazena udrzovaci lécba (lenalidomid + dexamethason) do progrese onemocnéni dle platnych

kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.
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