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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS319355/2021, datum: 14. 3. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici Iécivou latku lenalidomid) je, mimo jiné, urceny k udrZovaci Iécbé dospélych
pacientl s nové diagnostikovanym mnohocCetnym myelomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci
kmenovych krvetvornych bunék (tj. transplantaci vlastnich odebranych kmenovych krvetvornych bunék).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek REVLIMID (dale jen ,pripravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientd s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci kmenovych
krvetvornych bunék (ASCT) oproti samotnému sledovani (observaci) pacientl. Pripravek ma potencial
statisticky i klinicky vyznamné prodlouZit preZiti pacientd do dalsi progrese onemocnéni a prodlouZit celkové
preziti (délku Zivota) pacient(.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani doc¢asné tUhrady je predloZeni zavazk(l uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zdvazky byly predlozeny (v pribéhu predchoziho
fizeni).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

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

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna doc¢asna uhrada na 1 rok, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS319355/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO4AX04

Lécivy pfipravek:
REVLIMID 5MG CPS DUR 21
REVLIMID 10MG CPS DUR 21
REVLIMID 15MG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Onemocnéni nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem z(istava i po provedené ASCT vysoce zavaznym
onemocnénim, jelikoZz vyznamnym zplsobem zkracuje ocekdvanou délku Zivota pacient( (u pacientd ve véku
kolem 60 let se v medianu jedna o zkraceni z fadové 20 let na cca 7 let). U pacientl po ASCT je faktorem, ktery
ma vliv na dalsi priibéh onemocnéni, pfitomnost takzvané minimalni rezidualni (zbytkové) nemoci (MRN). Cilem
udrZovaci Ié¢bé (napt. lenalidomidem) po ASCT je likvidace MRN a zlepSeni progndzy lécenych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Dostupné studie i metaanalyzy ve vzdjemném souladu dokladaji vyznamny pfinos udrZovaci lécby
lenalidomidem (po ASCT) zejména na prezivani pacientl bez progrese onemocnéni a rovnéz pro celkové preziti
téchto pacient(. Pripravek REVLIMID v podminkach ¢eské praxe rovnéz predstavuje jedinou moznost udrzovaci
terapie (nema alternativu trvale hrazenou ze zdravotniho pojisténi) — proto jej lze vyhodnotit jako vysoce
inovativni (s odkazem na ustanoveni § 40 odst. 2 pism. c), bod 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ve znéni platném do
31.12.2021).

Analyza nakladové efektivity vychazela z vysledkl studie ALLIANCE (CALGB100104). Z predloZenych podklad
vSak neni ziejmé, Ze by jeji aktualizované Udaje byly zohlednény v plném rozsahu. V soucasné dobé je také
k dispozici novéj$i studie MYELOMA X, kterd dle udaji z registru VILP, 1épe odpovida klinické praxi v CR. Jeji
vysledky v analyzich néakladové efektivity zohlednény nebyly. Ustav proto nepovazuje vysledky predlozenych
analyz nakladové efektivity za relevantni.

Analyza dopadu na rozpocet predpoklada 123 az 614 pacientd lécenych pfipravkem REVLIMID v hodnocené
indikaci a dopad na rozpocet ve vysi 124,3 a7 348,8 mil. K¢ v nésledujicich péti letech. Ustav tyto vysledky
povazuje za o¢ekavatelné.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani do€asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni lélivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl (v pribéhu predchoziho fizeni) predlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

10,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

evvs

na navrh Zadatele.

N3 Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
azev .
Kaéd e L. jadrova dhrada / | Ustavu: jadrova konecného
. lécivého Doplinék nazvu L. j j L.
SUKL - baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
pfipravku . —
(K¢) baleni (Kc)
0028936 | REVLIMID | 5MG CPS DUR 21 64 222,08 64 222,13 73 000,97
0028937 | REVLIMID | 10MG CPS DUR 21 67 335,52 67 335,45 76 494,17
0028938 | REVLIMID | 15MG CPS DUR 21 71 025,61 71 025,74 80 634,53
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
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P: Lenalidomid je hrazen v monoterapii k udrZovaci 1é¢bé dospélych pacientll s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a jejichz
stav vykonnosti dle stupnice ECOG dosahuje hodnot 0-1.

Lécba lenalidomidem se ukondi v pripadé progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni
pracovni skupiny pro myelom) nebo v ptipadé nepfijatelné toxicity.
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