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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS314332/2025, datum: 11. 12. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek EMPLICITI (obsahujici lécivou latku elotuzumab) je v kombinacni lécbé (s pomalidomidem a
dexamethasonem) urceny k |écbé pacient( s relabujicim relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem
(zhoubnym nadorem vychazejicim z plazmatickych bunék; dale téz ,RRMM*), ktefi absolvovali alespon dvé
pfedchozi terapie, vCetné |écby lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz dosSlo k progresi
onemocnéni béhem posledni terapie.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) EMPLICITI predstavuje v kombinaénim reZimu elotuzumab +
pomalidomid + dexamethason pridanou hodnotu u pacientll s RRMM oproti dostupné terapii dvojkombinaci
pomalidomid + dexamethason. Pripravek ma potencidl vyznamné zvysit nadéji pacientl na preziti bez progrese
onemocnéni i prodlouzit celkové preziti pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoz je urceny k |éCbé vysoce zavainého onemocnéni, zvySuje nadéji na preziti bez progrese o vice nez
30 %. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje financni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku EMPLICITI do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy
k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému ptipravku EMPLICITI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana druha doc¢asna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS314332/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: elotuzumab, k intravendznimu podani (nitroZilni infazi)
ATC: LO1FX08
Lécivy ptipravek:
EMPLICITI 300MG INFPLV CSL 1
EMPLICITI 400MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

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 % pacientl ocekavanou dobu preZiti srovnatelnou s ocekavanou dobou preziti bézné
populace.

Registracni studie ELOQUENT-3 prokazala, Ze relabujici a refrakterni mnohocetny myelom u pacient(, ktefi
absolvovali alespon dvé predchozi terapie, véetné 1é¢by lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz
doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie, vyznamné zkracuje o¢ekavanou délku Zivota o vice nez
20 % (konkrétné z radové -nacti let nacca 1,5 roku) a je tedy vysoce zavaznym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Prinos trojkombinacni terapie s elotuzumabem (elotuzumab + pomalidomid + dexamethason) oproti samotné
dvojkombinaci (pomalidomid + dexamethason) pro preziti bez progrese i celkové preZiti pacientd s RRRM byl
dostatecné prokazan v mensi nezaslepené randomizované klinické studii 3. faze, ELOQUENT-3. Pripravek
EMPLICITI (s obsahem elotuzumabu) splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce
inovativni 1éCivy pfipravek (VILP), jelikoZ zvySuje nadéji na preZiti bez progrese o vice nez 30 %.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 38 az 42 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 53,7 az 100,1
miliond K¢ v prvnich péti letech. Na zakladé shromazdénych dlkazl ve spise lze aktualni dopad na rozpocet
povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena ndsledovné:

Kod Nazev lécivého .y Maximalni cena Ma\)'(lr?alnl cenva p.ro
SUKL tioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konec¢ného spotrebitele
prip v / baleni (K&)
0209326 EMPLICITI 300MG INF PLV CSL 1 21 816,56 25 884,20
0209327 EMPLICITI 400MG INF PLV CSL 1 29 088,72 34 191,91

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU LP EMPLICITI 300MG INF PLV CSL 1 zjisténé v Dansku.

Nazey Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kcl’)d lé6€ivého DopInék nazvu jadrova ahrada jadrova ahrada / konec¢ného
SUKL pfipravku / baleni (Kg) baleni (K¢) spotfebitele /
baleni (K¢)
0209326 | EMPLICITI | 300MG INF PLV CSL 1 21 225,65 19 695,97 23 461,64
0209327 | EMPLICITI | 400MG INF PLV CSL 1 28 300,81 26 261,30 31 282,19
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Elotuzumab je hrazen vkombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem v lécbé dospélych pacientt
s relabujici a refrakterni formou mnohocetného myelomu, ktefi podstoupili alespon dvé predchozi terapie
zahrnujici lenalidomid a inhibitor proteazomu, ktefi nejsou vhodni pro lécbu kombinaci karfilzomib +
dexamethason, a jejichz onemocnéni progredovalo béhem posledni terapie. Jedna se o pacienty ve velmi
dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), horsi stav vykonnosti je pripustny pouze tehdy, kdyzZ je prokazatelné
zpUsoben pouze mnohocetnym myelomem. Pokud predchozi Ié¢ba zahrnovala anti-CD38 terapii (napf.
daratumumab) nesmélo dojit k progresi na této terapii (tj. l[é¢ba musela byt ukonéena z jiného ddvodu nez
progrese, napf. pro intoleranci pacientem). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii
IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo do projevili nepfijatelné toxicity.
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