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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS40223/2021, datum: 19. 4. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici lé¢ivou latku daratumumab) je urcéeny k Iécbé dospélych pacientl
s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi l1é¢bu, a to v ramci kombinacniho
rezimu (daratumumab + lenalidomid + dexamethason, DaraRd).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DARZALEX pouZzity v ramci kombinacniho reZzimu DaraRd predstavuje
pfidanou hodnotu u populace pacientll s predlééenym mnohocetnym myelomem, a to ve srovnani se
samotnym rezimem Rd (lelalidomid + dexametazon). V porovnani s dals$im trvale hrazenym kombinaénim
rezimem (karfilzomib + lenalidomis + dexamethason, KRd) neni podle dostupné metaanalyzy vyssi ucinnost
rezimu s daratumumabem dostatec¢né prokazana.

S ohledem na nedostatecnou jistotu prikazu vyssiho prinosu reZzimu DaraRd ve srovnani s rezimem KRd pro
celkové preZiti pacientl (dle dostupného nepfimého srovnani — metaanalyzy neni dosaZzeno v parametru
celkového preziti statistické vyznamnosti) nespliiuje pfipravek odbornd kritéria navriena Zadatelem pro
oznaceni jako vysoce inovativni |é&ivy pFipravek (VILP). Ustav proto navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51
odst. 3 spravniho fadu Zadost zamitnout, jelikoZ Zadosti Zadatele (o stanoveni do¢asné Uhrady LP DARZALEX
s pfiznanim statusu vysoké inovativnosti) nelze vyhovét.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku DARZALEX do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spole€nost uvadéjici ptipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktualni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu. Jelikoz Zadosti drzitele rozhodnuti o
registraci nebylo mozné vyhovét s ohledem na skutecnost, Ze nebyla splnéna Zadna z podminek danych
ustanovenim § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (ve srovnani s hrazenou terapii rezimem KRd), bylo
hodnoceni pfedlozenych farmakoekonomickych analyz pro tuto indikaci bezpfedmétné a Ustav se k nim dale
nevyjadroval.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku DARZALEX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna uhrada ze zdravotniho
pojisténi, pokud Zadny z Ucastnikl Fizeni (zejména farmaceuticka spolecnost) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS40223/2021

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

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, k parenteralnimu podani

ATC: LO1XC24

Lécivy pripravek: DARZALEX, 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
DARZALEX, 20MG/ML INF CNC SOL 1X20ML
DARZALEX, 1800MG INJ SOL 1X15ML

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

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 daratumumabu ke kombinaénimu reZzimu lenalidomid + dexamethason svédci
vystupy nezaslepené randomizované studie POLLUX, které dokumentuji pfinos reZimu DaraRd oproti rezimu
Rd. V soucasné dobé je vsak trvale hrazena rovnéz kombinace karfilzomib + lenalidomid + dexamethason (KRd),
oproti které neexistuji dikazy v podobé primého srovnani rezinl DaraRd versus Krd a nepfima evidence
(metaanalyza z r. 2018) neprokazuje statisticky vyznamné vyssi prinos terapie s daratumumabem pro celkové
preziti pacient(.

Proto neni mozné vyhodnotit IéCivy pfipravek s obsahem daratumumabu jako vysoce inovativni pro Zadatelem
navrienou cilovou populaci pacient(i. Ustav z tohoto ddvodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3
spravniho fadu Zadost zamitnout, jelikoZ Zaddosti Zadatele (o stanoveni do¢asné Ghrady LP DARZALEX s pfiznanim
statutu vysoké inovativnosti) nelze vyhovét.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni. Stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pfipravku DARZALEX, doplnék nazvu
1800MG INJ SOL 1X15ML, kéd SUKL 0249566 je predmétem béZictho spravniho fizeni, sp. zn.
SUKLS301911/2020.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

42,8571 mg/den pro intravendzni lékovou formu (k nitrozilnimu podani)

64,2857 mg/den pro subkutanni lékovou formu (k podkoZnimu podani)

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojiéténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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