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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS177176/2020, datum: 4. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici 1éCivou latku lenalidomid) je urceny klécbé dospélych pacient( s dosud
nelécenym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci krvetvornych kmenovych bunék, a
to v ramci kombinovaného Iécebného rezimu s bortezomibem a dexamethasonem (VRD).

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 spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro stanoveni docasné Ghrady je predloZeni zavazkd uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat prvni do¢asnou Ghradu na dobu 24 mésic(i ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti.

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 a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude (pro pozadovanou indikaci) v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna
Uhrada, pokud Zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zadsadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS177176/2020

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 CPS DUR 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. Ocekavana délka
preziti pacientll s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem (vhodnym k 1é¢bé) je i s pouzitim dosud
standardné uZivané a trvale hrazené terapii 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

Kombinaci dikazd (randomizované kontrolované studie porovnavajici hodnoceny kombinaéni rezim VRD
s dvoukombinaci RD a metaanalyzy porovnavajici hrazenou a standardné uZivanou kombinaci VMP
s dvoukombinaci RD) bylo dostatecnym zplisobem doloZeno, Ze pfipravek REVLIMID v poZadované kombinaci
predstavuje pro specifikovanou cilovou skupinu pacientd s dosud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi
nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci, terapii snizujici umrtnost (riziko amrti) o vice nez 20 %, ¢imz je
splnéno zdkonné kritérium vysoké inovativnosti.

PFedloZend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyly
predloZeny relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou
nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku odhaduje 101 az 689 IéCenych pacientl a ukazuje vysledek ve
vyéi priblizné 39 a7 147 miliond K¢ v prvnich péti letech. Tento dopad na rozpocet Ustav povaiuje za
ocekavatelny.

Ustav doplfiuje, e pro stanoveni docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych 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 tohoto Fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(i veFejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu pFedlozeny
zavazky pro vysoce inovativni |éCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami, mlze byt stanovena néasledovné:

svvs

Kod Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro kone¢-
SUKL lécivého Doplnék nazvu | jadrovad uhrada | jadrové uhrada / ného spotrebitele /

pripravku / baleni (K¢) baleni (Kc) baleni (Kc)
0028936 | REVLIMID | 5MG CPS DUR 21 75 220,54 68 146,54 77 404,22
0028937 | REVLIMID | 10MG CPS DUR 21 78 866,98 71 450,24 8111097
0028938 | REVLIMID | 15MG CPS DUR 21 83 187,69 75 365,82 85 504,25
0028939 | REVLIMID | 25MG CPS DUR 21 92 256,51 82 902,68 93 960,61

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lenalidomid je hrazen v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k|écbé dospélych
pacientl s doposud nelééenym mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0-1 (vy$si hodnoty ECOG
jsou pripustné pouze pokud jsou prokazatelné zplsobeny mnohoéetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi
kandidaty pro transplantaci.

Maximalni pocet hrazenych cykld indukéni faze kombinované terapie s bortezomibem a dexametazonem je
osm, nasledné je hrazena udrZovaci lécba (lenalidomid + dexametazon) do progrese onemocnéni dle platnych

kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.
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