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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS192543/2021, datum: 22. 9. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NINLARO (obsahujici IéCivou latku ixazomib) je urceny k IéCbé pacientli s mnohocetnym myelomem,

Vo

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
(véetné metaanalyz) jevi jako srovnatelné ucinny. Klinicky prinos pripravku v posuzované indikaci povazuje
Ustav za prokézany.

Pfedmétem spravniho fizeni je stanoveni Uhrady pro SirSi skupinu pacientl, nez je v soucasné dobé hrazena
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi v indikaci mnohocetného myelomu po nejméné jedné predchozi
|écbé. V prlibéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, Ze cenové ujednani uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci a zdravotnimi pojistovnami, které je Ustavu znamé z predchoziho spravniho fizeni sp. zn.
SUKLS217390/2020, se vztahuje i na nové navrhované indikacni omezeni (zahrnujici pacienty predlééené 1 linii
IéCby, jejichz onemocnéni nevykazuje rizikovou cytogenetiku). Bez dlikazu o tom, Ze ujednani se vztahuji i na
populaci pacientli posuzovanou v tomto spravnim fizeni, nelze mit za prokazané, Ze naklady na pripravek
NINLARO budou pro viechny pacienty stejné. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
|éEbu s neutralnim dopadem na rozpocet.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje zachovat stavajici podminky Ghrady.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

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

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku NINLARO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni rozsifena Uhrada pro pacienty predlécené 1
linii 1éCby, jejichz onemocnéni nevykazuje rizikovou cytogenetiku a léCivy pfipravek nebude pro tuto skupinu
pacientl z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS217390/2020

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: ixazomib, k perordlnimu podani
ATC: LO1XGO03
Lé&ivy pripravek: 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

Srovnatelnou ucinnost kombinacniho rezimu sixazomibem (LP NINLARO v kombinaci slenalidomidem a
dexamethasonem) a trvale hrazeného kombinaéniho reZimu skarfilzomibem (rovnéZ vkombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem) dostatecnym zplsobem dokladaji dostupné dikazy (metaanalyzy,
nepfimé srovnani, vystup z klinické praxe). Ustav neshledal zasadni limitace dostupnych klinickych podklad,
které by branily pozadované zméné indikacniho omezeni podminek Uhrady spocivajici v rozsifeni thrada pro
pacienty predlécené 1 linii 1éCby, jejichz onemocnéni nevykazuje rizikovou cytogenetiku (tak, aby indikacni
omezeni odpovidalo znéni platného indikaéniho omezeni pro léCivou latku karfilzomib, v kombinaci
s lenalidomidem a dexamethasonem).

Ustav uvadi, Ze bez predlozeni dilkazu, Ze smluvni ujednani na pFipravek NINLARO (viz spravni fizeni sp. zn.
SUKLS217390/2020) v hodnocené indikaci je platné i pro skupinu pacientd, pro kterou Zzadatel zada o rozsiteni
podminek Uhrady, nelze povaZovat nakladovou efektivitu pfipravek NINLARO u posuzované populace za
prokdzanou s neutralnim dopadem na rozpocet.

Ustavu nebyla predlozena informace, 7e ujednani o limitaci nakladd uzaviené mezi Géastniky Fizeni a Ustavu
znamé z Uredni Cinnosti se vztahuje i na nové navrhované indikaéni omezeni, posuzované v predmétném
spravnim fizeni.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena
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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 trvald nasledovné:

evvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro L,

. . . . . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd e o __ . . e ‘ . . maximdlni

. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v " " PN thrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) balen (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0219151 | NINLARO | 2,3MG CPS DUR 3(3X1) 96 507,00 49 532,62 56 118,28 | 108 823,54
0219152 | NINLARO | 3MG CPS DUR 3(3X1) 96 507,00 64 607,76 73 197,76 | 108 988,70
0219153 | NINLARO | 4MG CPS DUR 3(3X1) 96 507,00 86 143,68 97 597,01 | 109 224,65
Podminky uhrady

ZUstavaji stanoveny nasledovné:

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 pfipustny, pouze pokud
je prokazatelné zplsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napt. 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 projevill neprijatelné toxicity.

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



