' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS217390/2020, datum: 1. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NINLARO (obsahujici |écivou latku ixazomib) je urceny k l1é¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu pfedchozi Ié¢bu, a to v rdmci kombinacéniho rezimu (ixazomib +
lenalidomid + dexamethason, IRd).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) NINLARO pouzity v rdmci kombinacniho rezimu IRd se ve srovnani s trvale
hrazenym kombinacnim rezimem (karfilzomib + lenalidomid + dexamethason, KRd) dle dostupnych podkladt
(v€éetné metaanalyzy) jevi jako srovnatelné ucinny. Klinicky pfinos pfipravku v posuzované indikaci povazuje
Ustav za prokézany.

S ohledem na skutecnost, Ze v pribéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Ze mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno cenové ujednani, s jehoZ zohlednénim je moziné
konstatovat, Zze naklady na posuzovany pfipravek NINLARO v kombinaci s lenalidomem a dexametazonem
nepresahuji naklady na lé¢bu hrazenym kombinacnim rezimem karfilzomib + lenalidomd + dexametazon (jehoz
naklady jsou pfedmétem ujednani krytych obchodnim tajemstvim), je mozné pripravek posoudit jako nakladové
efektivni [éCbu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny
dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku NINLARO do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohoéetného myelomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NINLARO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisové znacka: SUKLS217390/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ixazomib, k perordlnimpodani

ATC: LO1XGO03

Lécivy pFipravek: NINLARO, 2,3MG CPS DUR 3(3X1)
NINLARO, 3MG CPS DUR 3(3X1)
NINLARO, 4MG CPS DUR 3(3X1)

Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je vzacna malignita choroba, jejiZz podstatou je preména B-lymfocytl v plazmatické buriky
a jejich nekontrolované mnozeni. Preziti pacientll s mnohocetnym myelomem zavisi na stadiu choroby, s dalSimi
relapsy jsou vyhlidky pacient(l na preziti stale nizsi.

Stanovisko k zadosti

O klinickém pfinosu pfidani ixazomibu ke kombina¢nimu rezimu lenalidomid + dexamethason svéddi vystupy
kvalitni a robustni dvojité zaslepené randomizované studie TOURMALINE-MM1, které dokumentuji pFinos
rezimu IRd oproti rezimu Rd.

S ohledem na trvalou Uhradu LP KYPROLIS (v kombinaci slenalidomidem a dexamethasonem) jsou pro
posouzeni pfinosu terapie pripravkem NINLARO (také v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem)
rozhodujici dikazy (metaanalyza, nepfimé srovnani, vystup z klinické praxe), které dokladaji obdobnou ucinnost
kombinace ixazomib + lenalidomid + dexamethason a hrazené kombinace karfilzomib + lenalidomid +
dexamethason (KRd). Co se ty&e srovndni G¢innosti obou rezimd, Ustav neshledal zésadni limitace dostupnych
klinickych podkladd, klinicky pfinos obou srovnavanych rezim( povaZuje za obdobny, pouze konstatuje jisté
kvalitativni rozdily v profilu bezpecnosti.

V doloZenych farmakoekonomickych analyzach Ustav nenalezl nedostatky znemozfiujici Fadné posouzeni.
Zadatel predlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim a zohledriujici pokles naklad( na komparator (KRd).
Na zakladé predloZzeného scénare lze konstatovat, Ze pfi zohlednéni uzavieného cenového ujedndni na
hodnoceny piipravek a vy$e nakladi na komparator KRd, které je Ustavu zndmé z Gfedni €innosti, je mozné
hodnocenou intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet lééivého pripravku NINLARO (rezim IRd) v indikaci Iécba dospélych pacientd
s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi Iécbu, odhaduje 96 az 104 léenych
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 23,9 az 32,2 mil. K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet bude
rovnéz ovlivnén uzavienym ujednanim o limitaci nakladd na Iécivy pfipravek NINLARO a soucasné i naklady na

komparator (KRd), které jsou rovnéz ovlivnény uzavienym cenovym ujednanim.
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Ustavu byla predlozena informace, Ze Gcastnici fizeni uzavieli ujedndani o limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Ko:d Nizev Doplnék nézvu Navrh ivadatele: S,tanovisko ) UI-VIR v SCAU

SUKL JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (K¢E) | (KE)

0219151 | NINLARO | 2,3MG CPS DUR 3(3X1) | 96 507,00 96 507,00 108 823,54

0219152 | NINLARO | 3MG CPS DUR 3(3X1) 96 507,00 96 507,00 108 988,70

0219153 | NINLARO | 4MG CPS DUR 3(3X1) 96 507,00 96 507,00 109 224,65
Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Ixazomib je hrazen v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k |écbé dospélych pacientl s
mnohocetnym myelomem ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG (stav vykonnosti ECOG 2 je pripustny, pouze pokud
je prokazatelné zplUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pripadech nahle vzniklé
kompresivni zlomeniny obratle), ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci
kostni dfené nevhodni a ktefi

1) vykazuji pfitomnost jedné nebo vice vysoce rizikovych cytogenetickych abnormalit zahrnujicich deleci
chromozomu 17p [del(17p)], translokaci mezi chromozomy 4 a 14 [t(4;14)] a translokaci mezi chromozomy 14
a 16 [t(14;16)] a ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi linii [écby nebo

2) jiz prodélali dvé az tfi predchozi linie 1éCby a nespadaji pod skupinu ad 1).

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo do projevi nepfijatelné toxicity.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 3)



