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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS26820/2021, datum: 11. 5. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahuijici 1éCivou latku lenalidomid) je uréeny ke kombinacni [écbé (s dexamethasonem)
dospélych pacientll s doposud nelééenym mnohocetnym myelomem (zhoubnym hematologickym nadorem
z plazmatickych bunék), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci (kmenovych krvetvornych bunék).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek REVLIMID (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u pacientd sdoposud
nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty transplantace, oproti dostupné
terapii standardné uzivanym a hrazenym kombinaénim rezimem VMP (bortezomib + melfalan + prednison).
Pripravek ma potencial snizit riziko umrti pacientl i snizit riziko progrese onemocnéni (v obou pfipadech
s dosazenim hranicni statistické vyznamnosti).

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba kombinaci VMP. Predlozené
analyzy neprokdzaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazli akceptovatelny dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku REVLIMID do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku REVLIMID nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a IéCivy pfipravek nebude z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pfipravek nebude z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi standardné
hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS26820/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: lenalidomid, peroralni podani
ATC: LO4AX04
Lécivy pripravek: REVLIMID 5MG CPS DUR 21

REVLIMID 10MG CPS DUR 21
REVLIMID 15MG CPS DUR 21
REVLIMID 25MG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je druhou nejbéznéjsi hematologickou malignitou s evropskou incidenci kolem 4,5-6,0
pfipadd /100 000 obyvatel a rok. Navzdory recentnim pokrokim v lécbé pouze 10 — 15 % pacientl
s mnohocetnym myelomem dosahuje srovnatelného preziti s vSeobecnou populaci.

Stanovisko k zadosti

Neni k dispozici pfimé srovnani pfinost kombinacni terapie lenalidomid + dexamethason oproti relevantni
komparatorové kombinacni 1écbé VMP (bortezomib + melfalan + prednison), metaanalyzy vypovidaji o
pfinosu posuzované terapie pro celkové prezivani pacientli i o pfinosu pro preziti bez progrese. Ptinos
posuzované terapie proto Ustav povaZuje za dostateéné prokazany.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity splfiuje minimélni poZadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zakladni scénar predloZené analyzy ukazuje ICER ve vysi 2,3 miliond KE/QALY. LéCivy pripravek tak
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosl neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Ustav dale dodava, 7e zadatel predloZil scénaf s navrienym
finanénim ujednanim, jehoz vysledek lezi nad hranici 1,2 milion( KE/QALY a nakladovou efektivitu pripravku
REVLIMID tak rovnéz neprokazuje.

Analyza dopadu na rozpoéet vykazuje dopad ve vy$i 5,4 a7 64,9 miliond K& v prvnich péti letech a Ustav tento
vysledek akceptuje.

Ustavu nebyla predloZena informace, ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladg.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
18,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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