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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS244779/2024, datum: 22.1.2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici IéCivou latku lenalidomid) je vramci kombinovaného lécebného rezimu
s bortezomibem a dexamethasonem (VRd) uréeny k I1é¢bé dospélych pacientll s dosud nelééenym myelomem,
kteri nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci krvetvornych kmenovych bunék.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) REVLIMID predstavuje pridanou hodnotu u poZzadované cilové skupiny
dospélych pacient(l 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 potencial prodlouZit preziti bez progrese onemocnéni i celkové preziti 1écenych
pacientd.

Pripravek (v ramci kombinace VRd) je nakladnéjsi nez dostupnd hrazend standardni lécba (kombinaci VMP).
PredloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfrinosy pro
pacienty. Proto Ustav ptipravek posoudil jako nakladové efektivni 1é¢bu. Finanéni dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazd v souladu s verejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku REVLIMID do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS244779/2024

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 ptipravek:
REVLIMID 5MG CPS DUR 21
REVLIMID 10MG CPS DUR 21
REVLIMID 15MG CPSDUR 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. Ocekdvana délka
preziti pacientll 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, kterd dle
umrtnostnich tabulek presahuje 10 let). Posuzovana indikace proto spliuje kritéria vysoce zavazného
onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Dostupné podklady (randomizované kontrolované studie porovnavajici hodnoceny kombinacni rezim VRD
s dvoukombinaci RD a metaanalyzy porovndvajici hrazenou a standardné uzivanou kombinaci VMP
s dvoukombinaci RD) prokazaly, Ze pfipravek REVLIMID v poZzadované kombinaci VRD, sniZuje pravdépodobnost
progrese onemocnéni a zvysuje pravdépodobnost celkového preziti (ma pfiznivy vliv na dobu preziti pacienta).

Analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek ve vysi 0,3 mil. KE/QALY. Hodnoceny ptipravek Ize povaZzovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladi a pfinosd je srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Dopad na rozpocet je odhadovan ve vysi 5,9 aZz 15,4 milion(i K¢ ro¢né v prvnich péti letech a Ize jej povaZovat s
ohledem na shromazdéné dlkazy za souladny s verejnym zajmem.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvala nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému thrad skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych ptipravk(i s obsahem lécivé latky lenalidomid.

. Navrh zadatele: | Stanovisko Us- | Uhrada pro | Stdvajici
, Nazev .y . . . s . v . s,
K9d léivého DopInék nazvu jadrova ahrada | tavu: jadrova kone¢ného | maximdini
SUKL ofipravku / baleni (K&) uhrada / spotiebitele | dhrada /
baleni (K¢) / baleni (K¢) | baleni (K¢)
0028936 | REVLIMID | 5MG CPS DUR 21 171823 1718,23 2 252,82 2 252,82
0028937 | REVLIMID | 10MG CPS DUR 21 2 708,79 2708,79 3576,56 3576,56
0028938 | REVLIMID | 15MG CPS DUR 21 4 063,19 4 063,19 5 364,84 5 364,84
0028939 | REVLIMID | 25MG CPS DUR 21 6 771,99 6 771,99 8941,41 8941,41
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

A) Pro LP REVLIMID, kédy 0028936, 0028937, 0028938
S

P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k |écbé pacientli s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi IéCbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci
kostni difené nevhodni.

2) v monoterapii k udrzovaci 1é¢bé dospélych pacient(l s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem,
ktefi podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice
ECOG dosahuje hodnot 0-1. V obou uvedenych indikacich se 1é¢ba lenalidomidem ukonéi v pfipadé progrese
onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé
nepfijatelné toxicity.

3) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lécbé dospélych pacientli s doposud

wvs

nelécenym mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné
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pouze pokud jsou prokazatelné zptisobeny mnohoéetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro
transplantaci ani pro Iécbu kombinacni terapii DRd (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).

Maximalni pocet hrazenych cykld 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
drive.

B) Pro LP REVLIMID kéd 0028939

S
P: Lenalidomid je hrazen:

1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k lé¢bé pacientll s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi |écbu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci
kostni dfené nevhodni. Lé¢ba lenalidomidem se ukonci v pfipadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii
EBMT (Evropské skupiny pro transplantaci krve a kostni dfené) / IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo v pfipadé nepfijatelné toxicity.

2) v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lécbé dospélych pacientli s doposud
nelécenym mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vyssi hodnoty ECOG jsou pfipustné
pouze pokud jsou prokazatelné zplisobeny mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro

transplantaci ani pro Iécbu kombinacni terapii DRd (daratumumab + lenalidomid + dexamethason).

Maximalni pocet hrazenych cykld 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
drive.
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