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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS187256/2020, datum: 12. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek EMPLICITI (obsahujici lé¢ivou latku elotuzumab) je uréeny k lécbé pacientld s relabujicim /
refrakternim mnohocetnym myelomem (RRMM), ktefi jiz podstoupili alespon dvé predchozi terapie zahrnujici
lenalidomid a inhibitor proteazomu a jejichZ onemocnéni progredovalo béhem posledni terapie.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) EMPLICITI podavany v ramci kombinacniho terapeutického rezimu
elotuzumab + pomalidomid + dexamethason predstavuje pfidanou hodnotu u pacientll s mnohocetnym
myelomem predlééenym inhibitorem proteazomu (bortezomibem ¢i karfilzomibem) a lenalidomidem oproti
hrazené dvoukombinaci pomalidomid + dexamethason. Pfinos oproti dalsSim hrazenym rezimim (cozZ je u
podskupiny pacientl predlééenych > 3 liniemi Ié¢by daratumumab v monoterapii a u podskupiny pacientl bez
refrakterity na bortezomib kombinacni rezim karfilzomib + dexamethason) nebyl doloZen. Ve srovnani
s rezimem pomalidomid + dexamethason ma pripravek potencial snizit riziko umrti pacientd o vice nez 20 %
(pomér rizika pro celkové preziti 0,54, coz znamend snizeni rizika o 46 %). Ke srovnani s dalSimi trvale
hrazenymi komparatory neni mozné se k mife klinického pfinosu s jistotou vyjadrit (nejsou k dispozici pfima
ani neprima srovnani, ani metaanalyzy).

S ohledem na skutecnost, Ze nebyla prokdazana mira klinického pfinosu posuzovaného pripravku oproti viem
relevantnim hrazenym komparatordm, nelze mit za prokazané ani splnéni odbornych kritérii navrzenych
Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek (VILP). Dalsi zdkonem stanovenou podminkou
pro priznani docasné uhrady je predlozeni zavazkd uzavienych mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi
pojistovnami. Tyto zdvazky nebyly predlozeny (nicméné bez odstranéni vySe uvedenych nedostatkd by
samotné predloZeni zavazkd nemélo vliv na zhodnoceni Ustavu).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku EMPLICITI do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu. Jelikoz Z4dosti
drzitele rozhodnuti o registraci nebylo mozné vyhovét s ohledem na skutecnost, Zze nebyla splnéna zadna z
podminek danych ustanovenim § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (ve srovnani s hrazenou terapii
monoterapii daratumumabem a hrazenou kombinaci karfilzomib + dexamethason), bylo hodnoceni
predloZenych farmakoekonomickych analyz pro tuto indikaci bezpredmétné a Ustav se k nim dale
nevyjadroval.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku EMPLICITI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena docasna Uhrada ze zdravotniho
pojisténi, pokud Zadny z ucastnikll fizeni (zejména farmaceuticka spolecnost) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS187256/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. sr. o.

Léciva latka a cesta podani: elotuzumab, parenteralni podani formou nitroZilni infuze
ATC: LO1XC23
Lécivy pripravek: EMPLICITI, 300MG INF PLV CSL 1
EMPLICITI, 400MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je vzacna zhoubna choroba, jejiz podstatou je preména B-lymfocytl v plazmatické
bunky a jejich nekontrolované mnozeni. Preziti pacientd s mnohocetnym myelomem zavisi na stadiu choroby,
s dalSimi relapsy jsou vyhlidky pacientl na preZiti stale nizsi.

Stanovisko k zadosti

O Kklinickém pfinosu pfidani elotuzumabu (LP EMPLICITI) ke kombinacnimu reZimu pomalidomid +
dexamethason svédci jedna méné robustni (celkem 117 pacientli randomizovanych do 2 ramen) nezaslepend
randomizovand kontrolovand studie faze 2, ELOQUENT-3, ktera dolozZila prinos terapie s elotuzumabem pro
preziti 1é¢enych pacientl bez progrese (pomér rizik HR pro PFS 0,51 dle hodnoceni nezavislé komise) i pro
celkové preziti (HR pro OS 0,54). Cast pacientll vhodnych k terapii posuzovanym reZimem (elotuzumab +
pomalidomid + dexametazon) je vSak vhodnd i klécbé alternativnimi hrazenymi rezimy (karfilzomib +
dexamethason, daratumumab v monoterapii) a porovnani ucinnosti posuzovaného rezimu s hrazenymi
alternativami terapie neni pro tyto pacienty k dispozici.

Zakonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je dale predloZeni zavazk( uzavienych mezi
farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly predlozeny.

Proto neni moZné vyhodnotit posuzovany lécivy pfipravek jako vysoce inovativni pro Zadatelem navrzenou
cilovou populaci pacientl. Ustav z tohoto ddvodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho
fadu zadost zamitnout, jelikoz Zadosti zadatele (o stanoveni prvni do¢asné uhrady LP EMPLICITI s pfiznanim
statutu vysoké inovativnosti) nelze vyhovét.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Podminky Uhrady nestanoveny.
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