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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS274314/2024, datum: 15. 7. 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 (v posuzovaném kombinacnim reZimu
s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem s navazujici udrZovaci terapii v kombinaci
s lenalidomidem ,,DaraVRd->DaraR“) u pacientl s nové diagnostikovanym MM vhodnych k ASCT pridanou
hodnotu oproti hrazené standardni l1é¢bé kombinaci bortezomib + thalidomid + dexamethason s navazujici
udrZzovaci monoterapii lenalidomidem ,VTd->R“ , jelikoz vede k lepSim vysledkim v primarnim sledovaném
parametru preziti bez progrese onemocnéni . Vyznamny pfinos v parametru preZiti bez progrese oproti
relevantni komparatorové terapii byl dolozen nepfimym srovnanim predloZzenym vreZzimu obchodniho
tajemstvi. Vyznamny prinos pro celkové preziti Ié¢enych pacientl dosud doloZzen nebyl.

Terapeuticky rezim zahrnujici posuzovany lécCivy ptipravek (sekvence DaraVRd -> DaraR) je vyznamné
nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba (sekvenci VTd -> R). PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssi
naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vys$simi prinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle shromazdénych
diikazt dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s verfejnym zajmem.

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 ptipravkem DARZALEX v pozadované indikaci do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceutickd spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DARZALEX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikl na snizeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedlozeny
smlouvy o limitaci ndklad( uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pripravek nebude z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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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 ptipravek: DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

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

Posuzovana indikace

Posuzovanou indikaci je 1é&ba dospé&lych pacientl s nové diagnostikovanym mnohodetnym myelomem, u
kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék.

Stanovisko k zadosti

Klinicka Uc¢innost a bezpecénost pripravku DARZALEX s obsahem daratumumabu (v reZimu DaraVRd->DaraR) byla
pro posuzovanou indikaci |é¢by dosud neléceného mnohocetného myelomu u pacientli vhodnych k ASCT
doloZzena nezaslepenou randomizovanou kontrolovanou studii faze Ill, PERSEUS. Studie doloZila statisticky i
klinicky vyznamny pfinos pfiddni daratumumabu (k sekvenci VRd -> R) jak v primdrnim sledovaném parametru,
kdy doslo ke sniZeni rizika progrese onemocnéni o 58 % (HRps 0,42 (95% CI 0,30 — 0,59); p<0,001), tak i v dalSich
sledovanych zastupnych parametrech (Cetnosti dosaZzeni kompletni odpovédi onemocnéni (87,9 % versus 70,1
%), Cetnost dosazeni negativity minimalni rezidudlni nemoci (75,2 % versus 47,5 %). V podminkach ¢eské klinické
praxe je relevantnim komparatorem rezim VTd->R.

Na zakladé dostupnych dikazd (nepfimé srovnani predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi) Ize mit kombinaci
VRd v indukéni (i konsolidaéni) 1é¢bé pacientd s MM vhodnych k transplantaci v parametru PFS za Ucinnéjsi
oproti kombinaci VTd. Pfinos v parametru preziti bez progrese oproti relevantnimu komparatoru VTd -> R byla
doloZena také nepfimym srovnanim predloZzenym v reZzimu obchodniho tajemstvi. Vyznamny pfinos pro celkové
preZiti 1éCenych pacientd dosud doloZen nebyl.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 4,2 mil. K&/QALY ve srovnani s VTd->R.
Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér naklad( a pfinost neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Pfi zohlednéni navrhovaného finan¢niho ujednani
by vysledek byl pfiznivéjsi a pomér nakladl a prinosl by byl srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 122 aZz 137 pacient( zahajujicich 1éCbu rezimem DaraVRd->DaraR roc¢né
a ukazuje vysledek ve vysi 267,3 az 582,5 milion( K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni navrhovaného
finan¢niho ujednani by vysledek byl pfiznivéjsi. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné
dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.
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Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
v ramci predeslého spravniho fizeni. Potvrzeni ze strany platcl, Ze se tyto smlouvy vztahuji i na pfedmétnou
indikaci, vSak zatim nebylo predloZeno.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravkl s obsahem lécivé latky daratumumab.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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.
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
Nazev Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
K6éd SUKL | lé¢ivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele / uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0249566 | DARZALEX 1800MG N 103 012,27 103 012,27 118 642,18 105 557,96
SOL 1X15ML ’ ' ! ’
Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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