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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS217390/2020, datum: 13. 11. 2020

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

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) NINLARO pouzity vramci kombinacniho rezimu IRd 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) se dle dostupnych metaanalyz oba rezimy jevi jako
srovnatelné ucéinné.

S ohledem na popsany obdobny pfinos reziml IRd a KRd pfipravek nespliiuje odborna kritéria navriena
7adatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni 1é¢ivy pFipravek (VILP). Ustav proto navrhuje s odkazem na
ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho faddu Zadost zamitnout, jelikoZ Zadosti Zadatele (o stanoveni druhé docasné
Uhrady LP NINLARO s pfizndnim statusu vysoké inovativnosti) nelze vyhovét.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku NINLARO do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na cesky
trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu. Jeliko? #4dosti
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 piedlozenych farmakoekonomickych analyz pro tuto indikaci bezpfedmétné a Ustav se k
nim dale nevyjadioval.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NINLARO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena druha docasna uhrada ze
zdravotniho pojisténi, pokud Zadny z Ucastnik( tizeni (zejména farmaceutickd spolecnost) nepredloZi zasadni
novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova 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: LO1XX50

Lécivy 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 vzacnd malignita choroba, jejiz podstatou je preména B-lymfocytl v plazmatické
bunky a jejich nekontrolované mnozZeni. PreZiti pacientll s mnohocetnym myelomem zavisi na stadiu choroby,
s dalSimi relapsy jsou vyhlidky pacientl na preZiti stale niZzsi.

Stanovisko k zadosti

O klinickém pfinosu pfidani ixazomibu ke kombinacnimu reZzimu lenalidomid + dexamethason svédci vystupy
kvalitni a robustni dvojité zaslepené randomizované studie TOURMALINE-MM1, které dokumentuji ptinos
rezimu IRd oproti rezZimu Rd. V soucasné dobé je vsak trvale hrazena rovnéz kombinace karfilzomib +
lenalidomid + dexamethason (KRd), oproti které neexistuji dikazy v podobé pfimého srovnani rezinG IRd
versus Krd a nepfima evidence (metaanalyzy) svédc¢i o srovnatelném prinosu obou reZzimi (IRd a KRd) pro
prezivani bez progrese i pro celkové preZiti.

Proto neni mozné vyhodnotit IéCivy pfipravek s obsahem ixazomibu jako vysoce inovativni pro Zadatelem
navrienou cilovou populaci pacient(i. Ustav z tohoto ddivodu navrhuje s odkazem na ustanoveni § 51 odst. 3
spravniho radu zadost zamitnout, jelikoZz Zadosti Zadatele (o stanoveni druhé docasné Uhrady LP NINLARO s
pfiznanim statutu vysoké inovativnosti) nelze vyhovét.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nestanoveny.
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