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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS231427/2025, datum: 6. 10. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

Ptipravek SARCLISA (obsahujici [écivou latku isatuximab) je urcéeny k Ié¢bé pacientll s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem (zhoubnym nadorem vychazejicim z plazmatickych bunék; dale téz ,MM*), ktefi
nejsou vhodnymi kandidaty k autologni transplantaci krvetvornych kmenovych bunék.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek SARCLISA (dale jen , pfipravek”) predstavuje v kombinacnim rezimu isatuximab + bortezomib
+ lenalidomid + dexamethason (,lsaVRd“) pfidanou hodnotu u pacientd s nové diagnostikovanym MM
nevhodnych k transplantaci oproti dostupné a hrazené terapii kombinaci daratumumab + lenalidomid +
dexamethason (,DaraRd“). Pfipravek ma potencial vyznamné zvysit nadéji pacientll na preziti bez progrese
onemocnéni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni lécba (DaraRd). Predlozené analyzy
neprokazaly, 7e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vys$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikaz( v souladu s verejnym 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 pipravku SARCLISA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SARCLISA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci pfiznana Ghrada a l1éCivy
pfipravek nebude z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS231427/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: sanofi-aventis s.r.o.

L Léciva latka a cesta podani: isatuximab, k intravendznimu podani (nitroZilni infizi)
ATC: LO1FC02
Lécivy ptipravek:

SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML

SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom (MM) je zhoubnym onemocnénim z plazmatickych bunék, je druhym nejcastéjsim
krevnim zhoubnym nadorem. | pfes vyznamna zlepseni prezivani pacientl, ke kterému doslo v poslednich 20
letech, ma pouze 10 -15 % pacient( ocekavanou dobu preZiti srovnatelnou s o¢ekavanou dobou preZiti bézné
populace.

Stanovisko k zadosti

Pfinos trojkombinacni terapie s isatuximabem (IsaVRd) oproti hrazené terapii reZimem DaraRd byl prokazan
metodicky spravné provedenym nepiimym srovnanim dat z registracnich studii (IMROZ a MAIA) v parametru
preziti bez progrese lécenych. Statisticky vyznamny prinos posuzované terapie pro celkové preziti pacientu
prokdzan nebyl.

Vysledek analyzy nakladové efektivity |éCivého pfipravku SARCLISA (IsaVRd) ve srovnani s komparatorem
DaraRd, ukazuje dominantni vysledek (vys$si pfinos pfi nizSich ndkladech hodnocené intervence). Scénar neni
relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoz naklady na daratumumab jsou ovlivnény existenci
finanéniho ujedndni. Pfi zohlednéni Ustavu znamych finanénich ujednani pro daratumumab hodnota ICER
prekroé¢i hodnotu 1,2 mil. KE/QALY. Lédivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot pomér nakladd a pfinosl neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 50 az 193 nové lécenych pacientld ro¢né zahajujicich l1é¢bu reZzimem
IsaVRd ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 13,7 aZ 118,3 milion0 K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek vsak nelze
povaZovat za relevantni, s ohledem na existenci finanéniho ujednani na daratumumab. Ustav konstatuje, 7e s
ohledem na shromazdéné dlikazy lze dopad na rozpocet povazovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

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)
26,7857 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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