' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS11106/2024, datum: 9. 8. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici lécivou latku daratumumab) je v kombinaci s lenalidomidem a
dexamethasonem uréeny k 1écbé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym (,,dosud nelé¢enym“) MM, u
kterych neni vhodnad autologni transplantace kmenovych bunék.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DARZALEX predstavuje u pacientll s nové diagnostikovanym MM
nevhodnych k ASCT pfidanou hodnotu, jelikoZz u téchto pacientli vede pridani daratumumabu k rezimu Rd
(lenalidomid + dexamethason) k lepsim vysledkim v primarnim sledovaném parametru preziti bez progrese
onemocnéni i v celkovém preZziti oproti samotné dvojkombinaci Rd, s pozitivnim vlivem na kvalitu Zivota
|éCenych pacient(.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni |écba kombinaénim reZimem VMP
(bortezomib, melfalan, prednison). PredloZzené analyzy neprokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$$imi prinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( dopad na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi, ktery je v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity v posuzované indikaci vydava negativni zhodnoceni a
navrhuje Uhradu nepfiznat. Ve stavajicich hrazenych indikacich (monoterapie dospélych pacient( s relabujicim
a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali jiz nejméné 3 linie |écby; kombinace
s bortezomibem a dexamethasonem nebo s lenalidomidem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacient(

s mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili alesponi jednu predchozi linii l1écby a ktefi jiz podstoupili
transplantaci kostni difené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené nevhodni) je Uhrada zachovana.

Jeliko? vy$e a podminky Ghrady lé¢ivého pfipravku DARZALEX nejsou zménény, navrhuje Ustav 7adost 7adatele
zamitnout.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni terapie ptipravkem DARZALEX v poZadované indikaci do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii mnohogetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DARZALEX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna dhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikd o snizeni nakladd na terapii hodnocenym lécivym pfipravkem. Je nezbytné, aby
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souhlas s Ghradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy
pripravek nebude z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS11106/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, subkutanni podani
ATC: LO1FCO1
LéCivy pfipravek: DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je vzacna malignita, jejiz podstatou je maligni transformace B-lymfocyt( ve folikulu
lymfatické tkané a jejich nekontrolovana proliferace a diferenciace v plazmatické buriky. S nastupem novych
terapii po roce 2000 doslo k prodlouzeni 5letého celkového prefziti (standardizovaného s ohledem na vék) z 32
% na 62 %. U vékové skupiny 15-69 let doslo ke zlepseni Sletého preZiti z 41 % (v obdobi 2000-2004) na 69 %
(v obdobi 2015-2019); u vékové skupiny 70-79 let se jednalo o zlepSeni z 23 % na 47 %.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost pfipravku DARZALEX piidaného ke dvojkombinaci lenalidomid + dexamethason (Rd) ve srovndni se
samotnou dvojkombinaci Rd byla (pro posuzovanou indikaci |é¢by dosud nelééeného mnohocetného myelomu
u pacientd nevhodnych k ASCT) doloZena nezaslepenou studii MAIA. Studie doloZila statisticky i klinicky
vyznamny pfinos daratumumabu jak v primdrnim sledovaném parametru preziti bez progrese onemocnéni
(HRpes 0,53 (95% C1 0,43 — 0,66)), tak i v celkovém preZiti (HRgs 0,68 (95% CI 0,53 — 0,86)), s pfijatelnym profilem
bezpecnosti a s pozitivnim vlivem na kvalitu Zivota lécenych pacientl. Dvoukombinaci Rd je pfitom mozné
(vsouladu s dostupnymi metaanalyzami) vyhodnotit jako reZim slepsi ucinnosti, nez ma trvale hrazeny
kombinacni rezim VMP (bortezomib + melfalan + prednison).

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vy3i 3,6 mil. K&/QALY. Lécivy pFipravek tak
nelze povaiovat za nakladové efektivni intervenci. Ustav konstatuje, Ze vy3e uvedeny vysledek je zatizen
nejistotou ohledné nakladl na naslednou Iécbu, které jsou ovlivnény dohodami o limitaci nakladd. Vysledek
scénare s nové navrhovanym finanénim ujednanim ze dne 15. 7. 2024 (€. j. sukl174929/2024) ukazuje, Ze za
navrzenych podminek by byl I1éCivy pfipravek DARZALEX nakladové efektivni.

Plvodni analyza dopadu na rozpocet odhaduje 232 pacientl zahajujicich |écbu reZimem DRd ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 535,3 az 1350,8 miliont K¢ v prvnich péti letech. Scénar s nové navrhovanym finanénim
ujednanim ze dne 15. 7. 2024 (C. j. sukl174929/2024) predloZen nebyl. Pfi zohlednéni navrieného finanéniho
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ujednani by byl dopad na rozpocet pfiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné

dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladud.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( s obsahem lécivé latky daratumumab (subkutanni i intravendzni lékova forma).

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
64,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni thrada se odviji od nejniz$i ceny DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML v EU zji$téné v Madarsku. Uhrada
za baleni byla nasledné poniZena na navrh zadatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Nazev 7adatele: Ustavu: koneéného maximalni

Kéd SUKL lééivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotfebitele / thrada /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg) baleni (K¢)

baleni (K¢) baleni (K¢)
0249566 | DARZALEX 1800MG INJ
SOL 1X15ML 91 559,00 96 349,52 105 557,96 107 479,88
Podminky uhrady

Nejsou zménény.

Ustav vysi a podminky Ghrady |égivého pFipravku DARZALEX neméni, a proto navrhuje 7adost 7adatele
zamitnout.
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