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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS128880/2023, datum: 16. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

LécCivy pripravek NUBEQA (obsahujici 1éCivou latku darolutamid) je v kombinaci s docetaxelem a androgen
deprivacni terapii uréen k 1écbé pacientl s metastatickym velkoobjemovym nebo vysokorizikovym hormonalné
senzitivnim karcinomem prostaty. Pro tuto indikaci pozaduje Zadatel stanovit dalsi zvySenou uhradu.

Pripravek NUBEQA je jiz trvale hrazen v ramci zakladni Uhrady v |écbé pacientl s nemetastatickym kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty. Uhrada v této indikaci neni timto spravnim Fizenim dotéena.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek NUBEQA v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni terapii (ADT) (dale jen , pfipravek”)
predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s metastatickym velkoobjemovym nebo vysokorizikovym
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty ve srovndni s rezZimem docetaxel a ADT. Pfipravek ma potencial
vyznamné prodlouzit délku celkového preziti a oddalit dobu do rozvoje kastracné rezistentniho karcinomu
prostaty. Tato indikace je dle navrhu Zadatele predmétem jedné dalsi zvysené Uhrady.

Pripravek je nakladnéjsi nez dostupna hrazena |écba docetaxelem + ADT. PredloZzené analyzy neprokazaly, Ze
vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako nakladoveé efektivni Ié¢bu. Zatfazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle shromazdénych
dlkazl dopad na prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokazéni nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje jednu dalsi
zvySenou Uhradu pripravku NUBEQA v posuzované indikaci |é¢ba metastatického velkoobjemového nebo
vysokorizikového hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT nepfiznat.

Ve stdvajici hrazené indikaci, tj. Ié¢ba nemetastatického kastracné rezistentniho karcinomu prostaty, ktera je
pfedmétem zakladni uhrady, je Uhrada zachovana.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku NUBEQA v indikaci lé¢ba metastatického velkoobjemového
nebo vysokorizikového hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT do
systému Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii, stanovisko odborné spolecnosti a aktualni
doporucené postupy v terapii karcinomu prostaty.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NUBEQA nebude v posuzované indikaci v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana jedna dalsi
zvySend Uhrada a lécivy pripravek nebude z prostredk(i verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci
standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik(l fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS128880/2023
Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: darolutamid, peroralni podani
ATC: LO2BB06
Lécivy pripravek: NUBEQA 300MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER AG, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Metastaticky hormonalné senzitivni karcinom prostaty.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpeénost darolutamidu (LP NUBEQA) v kombinaci s docetaxelem a ADT byla prokdzéna
v randomizované klinické studii faze 3 u pacientl s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem
prostaty oproti kombinaci docetaxelu a ADT. Lécba darolutamidem vedla k vyznamnému prodlouZeni délky
celkového preziti a k oddaleni doby do rozvoje kastracné rezistentniho karcinomu prostaty, zhorseni bolesti a
vzniku kostnich komplikaci.

Vysledek analyzy nakladové efektivity Ié¢ivého pripravku NUBEQA v kombinaci s docetaxelem + ADT ukazuje
ICER ve vysi 2 783 541 K&/QALY ve srovnani s komparatorem docetaxel + ADT. Ustav vysledky analyzy nakladové
efektivity nepovaZuje za relevantni, nebot naklady na naslednou Iécbu jsou ovlivnény finan¢nimi ujednanimi.
P¥i zohlednéni naklad( na LP XTANDI v naslednych liniich zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti neni vysledek tohoto
scénafe srovnatelny s pomérem nakladl a pfinosQ jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. Lécivy
pfipravek tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného finan¢niho ujednani
véetné nakladd na LP XTANDI v naslednych linii zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti by nebylo mozné LP NUBEQA
v kombinaci s docetaxelem + ADT povaZovat za nakladové efektivni.

PfedloZena analyza dopadu na rozpocet odhaduje 70 az 125 nové lécenych pacientli v 1. az 5. roce a dopad na
rozpocet ve vysSi 58,0-309,9 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na
shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem inhibitor(i androgenovych receptorl druhé generace, peroralni podani. Do predmétné
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( patfi |éCivé pripravky ERLEADA a NUBEQA.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
ODTD =1 200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ERLEADA 240MG TBL FLM 30 v EU zjisténé ve Estonsku.
Kéd SUKL | Nézev Doplnék nazvu Navrh Stanovisko | UHRvSCAU Stavajici
Zadatele: Ustavu: (K¢) maximalni
JUHR (K¢) JUHR (K¢) Uhrada /
baleni (K¢)
0238887 NUBEQA | 300MG TBLFLM 112 | 53 760,46 56 733,50 62 312,85 88 736,18
Podminky uhrady

Podminky zakladni Uhrady nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Darolutamid je hrazen u pacientll s nemetastatickym, kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastaz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicl. Jedna se o
pacienty se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG, kontinudlné IéCené androgen-deprivacni terapii (LHRH analogy
nebo po orchiektomii). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych projevu

toxicity.
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