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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS53801/2024, datum: 27. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JEMPERLI (obsahuijici IéCivou latku dostarlimab) je urceny v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem
k [éCbé pacientek s primarnim pokrocilym nebo rekurentnim karcinomem endometria s deficitni opravou
chybného pérovani bazi (dMMR, mismatch repair deficient) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H,
microsatellite instability high), které jsou indikované k systémové lécbé. Pacientky se u takto pokrocilého
onemocnéni zpravidla nedoZivaji déle neZz 3 roky a zddvodu agresivhiho pribéhu onemocnéni
doprovdzeného navic velmi nepfijemnymi symptomy maji vyznamné snizenou kvalitu Zivota.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Pro Iécivy ptipravek (ddle jen ,pfipravek”) JEMPERLI pfedstavuje pfidanou hodnotu u cilové populace pacientek
v primarni rekurenci pokrocilého karcinomu endometria s deficitni opravou chybného pdrovani bazi (dMMR,
mismatch repair deficient) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H, microsatellite instability high).
Pripravek ma potencial vyznamné prodlouZit preZiti pacientl bez progrese onemocnéni, zlepsit kvalitu Zivota.
Data o vlivu na celkové preziti jsou nezrala. .

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrZzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zatazeni pfipravku JEMPERLI do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nékladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy kterapii endometridlniho karcinomu i dostupnd vyjadreni ceskych i zahranicnich
odbornych spoleénosti k pozadované indikaci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JEMPERLI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana doc¢asna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Uéastnik( fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS53801/2024
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: dostarlimab, parenteralni podani
ATC: LO1FFQO7
Lécivy pripravek: JEMPERLI, 500MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientek s primarnim rekurentnim nebo pokrocilym karcinomem endometria s deficitni
opravou chybného parovani bazi (IMMR, mismatch repair deficient) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou
(MSI-H, microsatellite instability high).

Stanovisko k zadosti

PfedloZena studie RUBY-1 je probihajici randomizovana multicentricka placebem kontrolovana studie faze lll,
ktera hodnoti Gcinnost a bezpecnost LP JEMPERLI (léc¢iva latka dostarlimab jako add-on terapie ke karboplatiné
s paklitaxelem) v provoliniové [écbé pacientek s pokrocilym endometridlnim karcinomem oproti samotné
chemoterapii (karboplatina + paklitaxel). Pfedmétna populace pacientek zahrnuje pouze subpopulaci s deficitni
opravou chybného parovani bazi (dMMR) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H), jeZ je popisovana
dale.

Terapie tripletem dostarlimab+ karboplatina + paklitaxel v posuzované indikaci vedla k sniZeni rizika progrese
onemocnéni (o 72 %; HR = 0,28, 95% Cl; 0,16-0,50). Zhodnoceni parametru celkového preziti je prozatim
zatizeno nejistotou vyplyvajici z nezralosti dat (v hodnoceném i komparatorovém rameni). Bezpecnostni profil
dostarlimabu + CHT je konzistentni s profilem snasenlivosti jednotlivych Iéiv v kombinaci, nezadouci ucinky
byly obecné zvladnutelné.

S ohledem na pftinos terapie ve smyslu 2 30% zlepSeni v primdrnim parametru s dopadem na kvalitu Zivota,
tj. doby pfeziti do progrese onemocnéni (PFS), je splnéno hned zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Vysledek analyzy nakladové efektivity |éCivého pFipravku dostarlimab (v kombinaénim reZzimu karboplatina +
paklitaxel) ve srovnani s chemoterapii (karboplatina + paklitaxel) ukazuje ICER ve vysi 1048 622 K¢/QALY.
Vysledek analyzy ndkladové efektivity je soucasné ovlivnén uzavienym finanénim ujednanim na naslednou
lé¢bu. PFi zohlednéni nakladd na naslednou 1ébu ve vysi Ustavu zndmé z Giedni &innosti Ize 1é¢ivy piipravek
povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a pfinosu je srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity
nezbytny.
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Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 73 az 95 nové |éCenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 113,4 az
373,3 miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek z divodl existence finan¢niho ujednani na naslednou
lé¢bu nelze povaZovat za relevantni. Ustav konstatuje, e mu nejsou znamy skuteénosti, které by vedly k
nesouladnému dopadu na rozpocet s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Maximalni cena CKS
0255020 JEMPERLI 500MG INF CNC SOL 1X10ML 133 731,89 153 736,27
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
23,8095 mg/den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:
Zakladni uhrada se odviji od priméru druhé a treti nejnizsi ceny LP JEMPERLI 500MG INF CNC SOL 1X10 MLv EU
zji$téné v Dansku a Recku.
Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
o er Nazev lécivého . jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pfipravku Doplnék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0255020 JEMPERLI 500MG INF CNC 132 287,90 132 376,73 152 086,66
SOL 1X10ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
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P: Dostarlimab je hrazen v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem k Ié¢bé dospélych pacientek s primarné
pokroCilym nebo rekurentnim endometridlnim karcinomem s vysokou mikrosatelitovou nestabilitou
(microsatellite instability high, MSI-H) nebo s deficitem systému opravy chybného parovani bazi (mismatch
repair deficient, dAMMR) ve stavu vykonnosti ECOG 0-1. Jedna se o pacientky nevhodné ke kurativni chirurgické
[é¢bé a radioterapii, které dosud nebyly l1é¢eny systémovou terapii pro pokrocilé onemocnéni; v pfipadé
predléceni adjuvantni chemoterapii muselo dojit k rekurenci onemocnéni nejdrive po 6 mésicich od jejiho
ukonceni. Dostarlimab je hrazen po maximalni dobu 3 let nebo do progrese onemocnéni ¢i neakceptovatelné
toxicity, dle toho, co nastane dfive. Progrese je z dlivodu mechanizmu ucinku imunoonkologické lécby
verifikovana opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydnu. V pfipadé predcasného ukonceni
kterékoliv ze soucasti |écby (dostarlimab, karboplatina, paklitaxel) z divod( toxicity je éCba ostatnimi slozkami
tohoto reZimu nadale hrazena dle vySe uvedenych podminek.
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