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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS340962/2021, datum: 25. 8. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMFINZI (obsahujici Iécivou latku durvalumab) je v kombinaci s etoposidem a platinou uréeny k lécbé
pacientl s malobunécnym karcinomem plic v pokrocilém stadiu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek Imfinzi (dale jen ,ptipravek”) v kombinaci s chemoterapii predstavuje pfidanou hodnotu v 1.
linii 1é¢by pacientd s malobunéénym karcinomem plic oproti standardni 1é¢bé chemoterapii. Pfipravek ma
potencial vyznamné prodlouZit preZivani pacientd.

Pripravek spliiuje zakonné kritérium sniZzeni imrtnosti o vice nez 20 % pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pfipravek (VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani docCasné uhrady je predlozeni zavazk(
uzavienych mezi farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly Ustavu predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku IMFINZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii malobunééného karcinomu plic a dal$i shromazdéné dlikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku IMFINZI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznadna docasna Uhrada, pokud Zadny z ucastnik
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS340962/2021

s 7 v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB, Svédské krélovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: durvalumab, intravendzni podani
ATC: LO1FFO3

Lécivy pripravek: IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Lécba malobunééného karcinomu plic v pokrocilém stadiu.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpe¢nost durvalumabu vkombinaci schemoterapii (etoposid+platina) byla prokdzana
v randomizované studii faze 3 v 1. linii 1éc¢by pacientll s malobunéénym karcinomem plic ve srovnani se
samotnou chemoterapii (etoposid+platina). Lécba durvalumabem vyznamné snizila riziko umrti o 25 %.
S ohledem na pfinos terapie ve smyslu sniZzeni imrtnosti o vice neZ 20 % je splnéno zakonné kritérium vysoké
inovativnosti.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemoZfiujici vyhodnoceni.
Ustavem prepocteny zékladni scénéf ve srovnani s reZimem etoposid+karboplatina i ve srovnani s refZimem
etoposid+cisplatina ukazuje ICER (pomér naklad( a pfinost) ve vysi 6,6 miliont KE/QALY. Lécivy pripravek tak
nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a ptinost neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci malobunécéného karcinomu plic odhaduje 154 az 216 Iécenych pacient(
a ukazuje vysledek ve vy3i 167 a7 349 milionG K& v prvnich péti letech po piepoctu Ustavu. Vysledny dopad na
rozpocet vzhledem k tomu, Ze predmétem spravniho fizeni je stanoveni docasné Uhrady vysoce inovativniho
lé¢ivého pripravku, Ustav neposuzuje.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani doc¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndleZitosti dané zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Docasna Uhrada z prostfedk( verfejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko
et . s v . UHR v SCAU
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: (K)
¢
JUHR (K¢) JUHR (K¢)
0232990 IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL | 58223,00 40 538,76 46 428,29
1X10ML

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Durvalumab je hrazen v kombinaci s etoposidem a platinou, v prvni linii 1é¢by dospélych pacientd s
malobunécnym karcinomem plic v pokrocilém stadiu, za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient neni dlouhodobé Iécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é¢bou;

c) pacient nema diagnostikované zdvazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

d) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby.

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4-8 tydn( z dlvodu odlisného mechanismu Ucinku imuno-onkologické terapie nebo nepfijatelné

toxicity.
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