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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS97794/2025, datum: 10. 11. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JEMPERLI (obsahuijici IéCivou latku dostarlimab) je urceny v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem
k 1é¢bé pacientek s primarnim pokrocilym nebo rekurentnim karcinomem endometria, které jsou indikované k
systémové |écbé. Pacientky se u takto pokrocilého onemocnéni zpravidla nedozZivaji déle nez 3 roky a z divodu
agresivniho prabéhu onemocnéni doprovazeného navic velmi nepfijemnymi symptomy maji vyznamné
snizenou kvalitu Zivota.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro léCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) JEMPERLI predstavuje pfidanou hodnotu u cilové populace pacientek
v primarni rekurenci pokrocilého karcinomu endometria. Pfipravek ma potencidl snizit riziko progrese
onemocnéni a také vyznamné prodlouzit délku preziti pacientd.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba karboplatina + paklitaxel. Pfedlozené
analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl a dle vyjadreni zdravotnich pojistoven finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi, ktery neni v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani
systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zatazeni pfipravku JEMPERLI do systému uhrad. 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 endometridlniho karcinomu i dostupna vyjadreni ¢eskych odbornych spolecnosti
k poZadované indikaci.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku JEMPERLI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v indikaci pokrocilého
karcinomu endometria, pokud zadny z Gc¢astnikd Fizeni (farmaceuticka spole€nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS97794/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: dostarlimab, parenteralni podani
ATC: LO1FFQO7
Lécivy pripravek: JEMPERLI, 500MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientek s primarnim rekurentnim nebo pokrocilym karcinomem endometria.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpecnost LP JEMPERLI (lé¢iva latka dostarlimab jako add-on terapie ke karboplatiné s
paklitaxelem) byla hodnocena v randomizované multicentrické placebem kontrolovana studii faze
lllv provoliniové |é¢bé pacientek s pokrocilym endometridlnim karcinomem oproti samotné chemoterapii
(karboplatina + paklitaxel).

Dostupné vystupy dokladaji v celkové populaci signifikantni sniZeni rizika progrese onemocnéni o 36 % ve
prospéch LP JEMPERLI (HR (PFS) = 0,64 (0,51-0,80), p < 0,001); obdobné vystupy byly dosaZzeny i v parametru
celkového preZiti (HR (OS) 0,69 (0,54-0,89), p = 0,002).

Terapie vykazuje pfijatelny bezpecnostni profil.

Analyza nakladové efektivity pfipravku LP JEMPERLI ve srovnani se standardni terapii (karboplatina + paklitaxel)
ukazuje ICER ve wvysi 2,33 milionl KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

P¥i zohlednéni navrZeného financ¢niho ujednani z divodu nepredloZené probabilistické analyzy senzitivity nelze
posoudit, zda LP JEMPERLI Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 105 az 157 nové lé¢enych pacientll roéné a ukazuje vysledek ve vysi
185,72 az 470,50 miliont K¢ v prvnich péti letech. Dle vyjadfeni Svazu zdravotnich pojistoven by stanoveni
Uhrady mohlo vést k ohrozeni vefejného zajmu. S ohledem na shromazdéné dikazy povazuje Ustav dopad na
rozpocet za nesouladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 2 (celkem 3)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

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 Zadosti.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
23,8095 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



