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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS291260/2020, datum: 24. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMNOVID (obsahujici l1éCivou latku pomalidomid) je v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem
urceny k lécbé dospélych pacientli s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon jedno predchozi
|éCebné schéma, zahrnujici lenalidomid.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IMNOVID (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
vySe uvedené indikace u dospélych pacientli s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespor jedno
predchozi lé¢ebné schéma, zahrnujici lenalidomid oproti dostupné terapii kombinaci bortezomib +
dexametazon. Jevi se dale jako srovnatelné ucinny s kombinacnimi rezimy karfilzomib + dexametazon a
daratumumab + bortezomib + dexametazon.

S ohledem na skutecnost, Ze v prlbéhu spravniho fizeni bylo prokdzano, Ze mezi drZitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno cenové ujednani, s jehoz zohlednénim je moziné
konstatovat, Ze naklady na posuzovany ptipravek IMNOVID v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem
nepresahuji ndklady na Ié¢bu hrazenymi kombinacnimi rezimy karfilzomib + dexametazon a daratumumab +
bortezomib + dexametazon (jejichz naklady jsou predmétem ujednani krytych obchodnim tajemstvim), je
mozné pripravek posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku IMNOVID do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu i vystupy z registru monoklondlnich gamapatii
z obdobi od ledna 2018 do ¢ervna 2020.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku IMNOVID (v kombinaénim reZimu pomalidomid + bortezomib + dexametazon) bude v
dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uUhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolec¢nost nebo
zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS291260/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Celgene Europe B.V.
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO4AX06

Lécivy pripravek:
IMNOVID  3MG CPSDUR 21
IMNOVID AMG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Celgene Europe B.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je druhou nejbéznéjsSi hematologickou malignitou (po Hodgkinové lymfomu) a
predstavuje pfiblizné 1 % veskerych malignit a asi 10 % vSech hematologickych malignit. Je to onemocnéni
spisSe starSiho véku - medidn véku pfi stanoveni diagndzy je 68 let pro muze a 70 let pro Zeny.

Stanovisko k zadosti

Pro srovnani posuzované trojkombinace pomalidomid + bortezomib + dexametazon oproti dvoukombinaci
bortezomib + dexametazon je k dispozici dostate¢né robustni randomizovana kontrolovana studie faze 3, jejiz
vysledky nejsou zatiZzeny nejistotou.

Pro porovnani ucinnosti posuzované trojkombinace s rezimy karfilzomib + dexametazon a daratumumab +
bortezomib + dexametazon jsou dostupnd pouze srovnani neptimd, ktera lze pres jistou miru nejistoty
povazovat za akceptovatelna.

V analyze nakladové efektivity a dopadu na rozpodet nebyly nalezeny zasadni metodické nedostatky
znemozniujici relevantni vyhodnoceni. Zadatel predloZil scénadf snavrienym finanénim ujedndnim a
zohlednujici pokles naklad(i na komparatorové rezimy. Na zakladé predlozeného scénare lIze konstatovat, Ze
pfi zohlednéni uzavieného cenového ujednani na hodnoceny pfipravek a vyse nakladl na komparatorové
rezimy, které jsou Ustavu zndmy z Ufedni €innosti, je moZné hodnocenou intervenci povazovat za nakladové
efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pfipravku IMNOVID v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem
vindikaci lé¢ba relabujiciho/refrakterniho mnohoéetného myelomu, u populace dospélych pacientd, ktefi
absolvovali alespon jedno predchozi |écebné schéma zahrnujici lenalidomid, odhaduje 33 az 71 lécenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi Uspory 45,2 aZz 154,8 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na
rozpocet bude rovnéz ovlivnén uzavienym ujednanim o limitaci nakladd na lécivy pripravek IMNOVID a
soucasné i naklady na komparatorové rezimy, které jsou rovnéz ovlivnény uzavienymi cenovymi ujednanimi.

Ustavu byla predlozena informace, Ze G€astnici Fizeni uzavreli ujedndni o limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
2,6667 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Svédsku.

. R Stanovisko . .

) Nazev Navrh zadatele: | . L , | Uhrada pro konec-
Kéd e L L o Ustavu: jadrova ) Lo

. lécivého Doplinék nazvu jadrova dhrada | | . | ného spotiebitele
SUKL . oo uhrada / baleni .
pFipravku / baleni (Kg) (K&) / baleni (K¢)
0194292 | IMNOVID 3MG CPS DUR 21 134 697,42 134 697,42 151 838,36
0194293 | IMNOVID 4MG CPS DUR 21 179 596,56 179 596,56 202 451,14

svvs

mezi Gc€astniky spravniho fizeni (farmaceuticka spole¢nost a zdravotni pojistovny) bylo uzavieno ujednani o
limitaci nakladd, které je predmétem obchodniho tajemstvi.

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Pomalidomid je hrazen vkombinaci sbortezomibem a dexametazonem u dospélych pacientd
s mnohocetnym myelomem, ktefi kumulativné splnuji nasledujici kritéria:

a) prodélali minimalné 1 linii 1écby,

b) absolvovali alespon jedno predchozi [é¢ebné schéma zahrnujici lenalidomid,

c) nejsou refrakterni na bortezomib a

d) jsou ve stavu vykonnosti ECOG 0-1 (horsi stav vykonnosti je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné
zpUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny a
obratle).

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo do projevl nepfijatelné toxicity. Pokud je z dlivodu toxicity nutné docasné ¢i trvale prerusit
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podavani jedné z aktivnich sloZzek terapie, je mozné pokraCovat v podani slozky zbyvajici (v kombinaci
s dexametazonem) do progrese onemocnéni.
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