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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS301911/2020, datum: 10. 2. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek DARZALEX (obsahujici lé¢ivou latku daratumumab uréenou k subkutannimu /s.c./ podani) je uréeny
k [écbé pacientd s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem (v monoterapii a v kombinaci
s bortezomibem a dexamethasonem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek DARZALEX (dale jen ,pfipravek”) sobsahem daratumumabu vIékové formé urcené
k subkutannimu (s.c., podkoZznimu) podani se jevi jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a
se stejnou pozici vIécbé) s dostupnou terapii léc¢ivym pripravkem DARZALEX s obsahem daratumumabu
k intravendznimu (i.v.) podani formou nitrozilni infuze.

V prabéhu fizeni vSak nebylo prokazano, Ze pfripravek DARZALEX s.c. je ve srovnani s obdobné ucinnym
(terapeuticky zaménitelnym) pripravkem DARZALEX i.v. také obdobné ¢i méné ndakladny, a tudiz nebyla
prokdzéna nakladova efektivita. Uhrada pfipravku by pak mohla znamenat neakceptovatelny finanéni dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku DARZALEX (s obsahem s.c. formy
daratumumabu) do systému uUhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické
analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici
pfipravek na &esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy kterapii mnohocetného
myelomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DARZALEX (s obsahem daratumumabu v lékové formé ks.c. poddni) bude v dalsi fazi
spravniho fizeni pfizndna uUhrada pouze pokud ve spravnim fizeni dojde mezi Ucastniky fizeni k uzavieni
takové dohody o limitaci nakladd na léébu posuzovanym pfipravkem, kterd zajisti, Zze naklady na terapii
nebudou prevySovat ndaklady vynaloZzené na Ié¢bu hrazenym pripravkem DARZALEX s obsahem
daratumumabu ki.v. infuzi (pro ktery bylo uzavieno cenové ujednani), a pokud Zadny z Gcastnik(l Fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS301911/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, k parenteralnimu poddani subkutanni (podkozni) injekci
ATC: LO1XC24

Lécivy pripravek: DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je druhou nejbéZnéjsi hematologickou malignitou (po Hodgkinové lymfomu) a
predstavuje pfiblizné 1 % malignit a asi 2 % Umrti na malignity. Jeho podstatou je maligni transformace B-
lymfocytl ve folikulu lymfatické tkané a jejich nekontrolovana proliferace a diferenciace v plazmatické buriky.
Patologické plazmatické bunky (myelomové burky) tvofi monoklonalni imunoglobuliny a dalsi cytokiny,
zpUsobujici pomérné pestré a r(zné intenzivné vyjadrené projevy nemoci. Nejc¢astéji nemoc zpUsobuje
osteolyzu, poruchu funkce ledvin a Utlum krvetvorby.

Stanovisko k zadosti

Srovnatelnd Ucinnost a bezpecnost subkutdnni a intravendzni formy daratumumabu byla dostatecné
prokdzana pomérné robustni randomizovanou non-inferioritni studii COLUMBA, a to pro monoterapii
daratumumabem. S ohledem na skutecnost, Ze léCiva latka daratumumab (v i.v. i s.c. formé) se podava ve
vsech registrovanych indikacich 1é¢by mnohocetného myelomu ve stejném casovém schématu bez ohledu na
lékovou formu a typ terapie (monoterapie ¢ kombinace), Ustav povazuje prikaz o non-inferioritni G€innosti a
bezpecnosti s.c. formy v monoterapii (dle studie COLUMBA) za prenositelny na ostatni registrované
kombinace lécivé latky daratumumab.

V uvaZované skupiné latek byla nalezena terapeuticka alternativa trvale hrazend z prostfedk( verejného
zdravotniho pojisténi. Jedna se o terapii léCivym pripravkem s obsahem |éc¢ivé latky daratumumab (LP
DARZALEXi.v.).

Ustavu nebylo predlozeno ujednani o limitaci nakladd na pripravek DARZALEX s.c. (kéd SUKL: 0249566)
uzaviené mezi Ucastniky fizeni, pfic¢em? z Gfedni ¢innosti je Ustavu zndmo, Ze mezi dritelem rozhodnuti o
registraci pripravku DARZALEX i.v. (ktery je spfipravkem DARZALEX s.c. terapeuticky zaménitelny) a
zdravotnimi pojistovnami je uzaviena smlouva o limitaci nakladd.

V pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku DARZALEX s.c. snizi naklady na pfipravek a Ze vSechny
zdravotni pojistovny potvrdi, Ze uzaviené dohody s drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku DARZALEX s.c.
zajisti srovnatelné, redlné uplatriované naklady na obé intervence (pfipravky DARZALEX s.c. a i.v.), bude
mozné predpokldadat zajiSténi ndkladové efektivity pfipravku DARZALEX s.c. a rovnéZ neutrdlni dopad na
rozpocet.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki
s obsahem daratumumabu.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jedna se o léCivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni - orphan):

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce Mazurt\alnl cenva p-ro
SUKL pipravku/PZLU Doplnék nazvu / baleni (Kg) konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)
0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL
IX15ML 123 123,52 139 088,39

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
64,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(i vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mliZe byt stanovena nasledovné:

, Ndavrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev .y L . - .y p v .
Kéd léivého Doblnék nézvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL vioravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (K€) baleni (K¢)
0249566 | DARZALEX | 1800MG INJ SOL 1X15ML 120 226,30 115 599,03 132 533,51
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikll na sniZzeni nakladl, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Daratumumab je hrazen:

1) v monoterapii k |écbé dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali jiz nejméné 3 linie lécby, vCetné inhibitoru proteazomu a imunomodulacni latky, a ktefi pfi
posledni terapii vykazali progresi nemoci,

2) v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem k 1é¢bé dospélych pacientli s mnohocetnym myelomem,
ktefi podstoupili alespon jednu predchozi linii |é¢by a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou
pro transplantaci kostni dfené nevhodni, nejsou refrakterni na bortezomib, nejsou vhodni pro Ié¢bu rezimem
na bazi lenalidomidu (refrakterita na lenalidomid nebo kontraindikace lenalidomidu nebo nepfijatelna toxicita
lenalidomidu v pfipadé, Ze byl pouzZit v posledni linii éCby). V obou uvedenych indikacich je podminkou Ghrady
stav vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplsoben
pouze relapsem mnohocetného myelomu, napt. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle) a
terapie daratumumabem je hrazena do progrese onemocnéni nebo do projevl nepfijatelné toxicity.
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