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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS274314/2024, datum: 26. 03. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici 1é¢ivou latku daratumumab) je v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a
dexamethasonem urceny k |écbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanym (,dosud nelééenym®)
mnohocetnym myelomem (MM), u kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DARZALEX predstavuje u pacientl s nové diagnostikovanym MM
vhodnych k ASCT pridanou hodnotu, jelikoZz u téchto pacientli vede pridani daratumumabu k reZimu VRd
(bortezomib + lenalidomid + dexamethason v indukéni a konsolidacéni fazi 1é¢by a k monoterapii lenalidomidem
v udrZovaci fazi lécby, tj. vsekvenci DaraVRd -> DaraR) klepsim vysledklim v primarnim sledovaném
parametru preziti bez progrese onemocnéni i v dosazeni ¢etnosti negativity minimalni rezidualni nemoci (a to
oproti sekvenci kombinacni Iécby VRd -> R, kterd byla zvolena za terapii v kontrolnim rameni pivotni
randomizované studie faze 3, PERSEUS). V klinické praxi je v konsolidac¢ni a indukéni fazi terapie sice uzivan a
hrazen zakladni kombinacéni rezim VTd (bortezomib + thalidomid + dexamethason), jehoZ Ucinnost je dle
dostupnych podkladd horsi nez ucinnost rezimu (VRd) pouZitého ve studii PERSEUS. Pfinos v parametru preziti
bez progrese oproti relevantni kompardtorové terapii VRd -> R byla doloZena nepfimym srovnanim
predlozenym v rezimu obchodniho tajemstvi. Vyznamny pfinos pro celkové preziti |écenych pacientli dosud
dolozen nebyl.

Terapeuticky reZzim zahrnujici posuzovany lécivy pripravek (sekvence DaraVRd -> DaraR) je vyznamné
nakladnéjsi ne? dostupna hrazena standardni Ié¢ba (sekvenci VTD -> R). Ustavu nebyly predlozeny relevantni
metodicky spravné scénare a ndkladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit.
Proto Ustav pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zatazeni p¥ipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi v souladu
s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni terapie piipravkem DARZALEX v pozadované indikaci do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucéené postupy k terapii mnohoéetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LéCivému pripravku DARZALEX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci (lé¢by dosud
nelééeného MM u pacientl vhodnych k ASCT) prfiznana uhrada a léCivy pripravek nebude z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi vtéto indikaci standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik(l Fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS274314/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag International s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, subkutanni podani
ATC: LO1FCO1
LéCivy pfipravek: DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Posuzovanou indikaci je 1é¢ba dospélych pacientli s nové diagnostikovanym mnohodetnym myelomem, u
kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost piipravku DARZALEX pfidaného k trojkombinaci bortezomib + lenalidomid + dexamethason (VRd)
v indukéni a konsolidacéni fazi 1é¢by a k monoterapii lenalidomidem (R) v udrZovaci fazi l1é¢by ve srovnani
s obdobnou sekvenci (trojkombinace VRd -> monoterapie R) byla pro posuzovanou indikaci |écby dosud
neléceného mnohocetného myelomu u pacientl vhodnych k ASCT doloZena nezaslepenou randomizovanou
kontrolovanou studii faze Ill, PERSEUS. Studie doloZila statisticky i klinicky vyznamny pfinos pridani
daratumumabu (k sekvenci VRd -> R) jak v primarnim sledovaném parametru preZiti bez progrese onemocnéni
(HRpes 0,42; p<0,001), kdy ve 48 mésicich od zahajeni terapie nevykazovalo progresi 84,3 % pacientl |écenych
daratumumabem (oproti 67,7 % pacientl z ramene bez daratumumabu), tak i v dalsich sledovanych zastupnych
parametrech (Cetnosti dosazeni kompletni odpovédi onemocnéni 87,9 % versus 70,1 %, Cetnost dosazeni
negativity minimalni rezidudlni nemoci (s prahem 10®) 75,2 % versus 47,5 %). Vliv na celkové preZiti IéCenych
pacientl dosud nelze vyhodnotit s ohledem na vysokou nezralost dat. Trojkombinaci VRd je pfitom mozné
(alespon v indukéni fazi 1écby, v souladu vystupy studie Myeloma Xl) vyhodnotit jako reZzim s tendenci k lepsi
ucinnosti, nez ma trvale hrazeny kombinaéni rezim VTd (bortezomib + thalidomid + prednison).

Na zakladé dostupnych dlikazl (nepfimé srovnani predloZené v rezimu obchodniho tajemstvi) Ize mit kombinaci
VRd v indukéni (i konsolidacni) 1é¢bé pacientl s MM vhodnych k transplantaci v parametru PFS za ucinnéjsi
oproti kombinaci VTd. Pfinos v parametru preziti bez progrese oproti relevantni komparatorové terapii VRd ->
R byla doloZena také neptfimym srovnanim predlozenym v rezimu obchodniho tajemstvi. Vyznamny ptinos pro
celkové preziti |é¢enych pacientll dosud doloZen nebyl.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vy$i 2,0 mil. K&/QALY. Tato analyza nicméné
vykazuje zdsadni limitace. Nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit.
Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 122 aZ 137 pacientl zahajujicich IéCbu reZimem DaraVRd roc¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 229,5 az 498,7 milion( K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni navrhovaného finan¢niho
ujedndni by vysledek byl pfiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet lze s ohledem na shromazdéné dlikazy
povazovat za souladny s vefejnym zdjmem.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky zaménitelnych

|éCivych pripravk( s obsahem lécivé latky daratumumab.

K l1éCivému pfipravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
64,2857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML v EU zjisténé v Nizozemsku.
Uhrada za baleni byla nasledné ponizena na navrh 7adatele.

Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Nazev jadatele: Ustavu: koneéného maximalni

Kéd SUKL lééivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotfebitele / thrada /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (Kg) baleni (K¢)

baleni (K¢) baleni (K¢)
0249566 | DARZALEX 1800MG INJ
SOL 1X15ML 91 559,00 103 012,27 105 557,96 105 557,96
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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