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SOUHRN K 2.HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS295800/2019, datum: 22. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

Pripravek KYPROLIS (obsahujici Ié¢ivou latku karfilzomib) je uréeny ke kombinované Iécbé (v kombinaci
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jednu predchozi lécbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek KYPROLIS predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali jednu aZ tfi linie predchozi lécCby. Pfipravek ma potencial prodlouzit preziti
IéCenych pacient(l. Pripravek splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni
IéCivy pripravek (VILP) (v rdmci trvalé uhrady).

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni Iécba (kombinaénim rezimem lenalidomid
+ dexamethason). PfredloZzené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi
prinosy pro pacienty. Proto Ustav pripravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zafazeni pfipravku do
systému uhrad predstavuje akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v
kontextu daného onemocnéni, coz je v souladu s verejnym zdjmem na zachovani stability financovani systému
zdravotnictvi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pripravku KYPROLIS do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku KYPROLIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS295800/2019

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: karfilzomib, k podani itravenozni infuzi
ATC: LO1XX45
Lécivy pripravek: KYPROLIS, 10MG INF PLV SOL 1
KYPROLIS, 30MG INF PLV SOL 1
KYPROLIS, 60MG INF PLV SOL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom patfi mezi vzacnd onemocnéni, zaroven je druhym nejbéznéjsim zhoubnym nadorem
odvozenym od krevni tkané a predstavuje pfiblizné 1 % malignit a asi 2 % Umrti na malignity. Vyznamné zkracuje
ocekdvanou délku Zivota.

Stanovisko k zadosti

Dostupné dikazy (jedna pomérné robustni multicentricka nezaslepena randomizovana studie) jsou podle
nazoru Ustavu dostateéné pro prokdzani pfinosu terapie karfilzomibem v kombinaci slenalidomidem a
dexamethasonem u pacientl predlécenych 1 — 3 liniemi |écby. Pfipravek spliiuje odborna kritéria navrzend
Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni IéCivy pfipravek (VILP) (v ramci trvalé Ghrady), nebot dle vysledkd
klinickych studii snizuje umrtnost (riziko Umrti) o vice nez 20 % ve srovnani s kombinaci lenalidomid +
dexamethason.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozfiujici vyhodnoceni.
Analyza ndkladové efektivity posuzované intervence karfilzomib + lenalidomid + dexamethason v indikaci
mnohocetného myelomu u populace pacientl predlécenych 1-3 liniemi ve srovnani s kombinaci lenalidomid +
dexamethason ukazuje ICER ve vysi pod 1,2 miliond KE/QALY po zohlednéni ujednani o limitaci naklad(. Lécivy
pripravek tak Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 70 aZ 84 IéCenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 159,5 aZ 259,1
miliond K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu byla predlozena informace, Ze Ucastnici Fizeni uzavieli ujedndni o limitaci naklad@l. Se zohlednénim
uvedeného ujednani je mozné vysledky analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet vyhodnotit jako
akceptovatelné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
10,0093 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Polsku (pro KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1 a KYPROLIS
60MG INF PLV SOL 1) a ve Francii (pro KYPROLIS 30MG INF PLV SOL).

Nazev Navrh zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K(:)d lé€ivého DopInék nézvu jadrova uhrada / | Ustavu: jadrova konecného
SUKL iy baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
pripravku (KE) baleni (K&)
0209457 | KYPROLIS | 10MG INF PLV SOL 1 4 068,87 4 018,35 521281
0209458 | KYPROLIS | 30MG INF PLV SOL 1 12 206,86 12 148,34 14 574,24
0209035 | KYPROLIS | 60MG INF PLV SOL 1 24 413,73 24 110,11 27 995,34
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Karfilzomib je hrazen vkombinaci slenalidomidem a dexamethasonem klécbé dospélych pacientd
s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali jednu aZ tfi predchozi linie 1é¢by a ktefi jiz podstoupili
transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené nevhodni. Jedna se o pacienty se stavem
vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je ptipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben pouze
relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle), u kterych
nedoslo k progresi onemocnéni béhem lécby reZzimy zaloZzenymi na bortezomibu ani v pribéhu prvnich tii
mésicl |écby lenalidomidem nebo (pokud byl lenalidomid naposledy pouZitym rezimem) v pribéhu lécby
lenalidomidem. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni
skupiny pro myelom), do projev( nepfijatelné toxicity nebo do vycerpani 18 cykld podavani karfilzomibu. V
pfipadé ukonceni lécby karflizomibem z dlvodu nepfijatelné toxicity nebo vycerpani 18 cykla terapie
karfilzomibem, je naddle hrazena terapie ostatnimi sloZzkami rezimu, tj. lenalidomidem a dexamethasonem, do
progrese onemocnéni ¢i projevll nepfijatelné toxicity.
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