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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS427577/2025, datum: 30. 1. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutZiti byl hodnocen

Pfipravek SARCLISA (obsahujici |éCivou latku isatuximab) je v kombinacni [é¢bé (s pomalidomidem a
dexamethasonem) urceny k 1écbé pacientl s relabujicim relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem
(zhoubnym nadorem vychazejicim z plazmatickych bunék; dale téz ,RRMM“), kteti absolvovali alespon dvé
pfedchozi terapie, v€etné |éCby lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz doslo k progresi
onemocnéni béhem posledni terapie.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) SARCLISA predstavuje v kombinacnim rezimu isatuximab + pomalidomid
+ dexamethason pridanou hodnotu u pacientti s RRMM oproti dostupné terapii dvojkombinaci pomalidomid +
dexamethason. Pripravek ma potencial vyznamné zvysit nadéji pacientl na preziti bez progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP), jelikoZ je urceny k Ié¢bé vysoce zavazného onemocnéni, zvySuje nadéji na preziti bez progrese o vice nez
30 %. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(l Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku SARCLISA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku SARCLISA bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS427577/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: Sanofi s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: isatuximab, k intravendznimu podani (nitroZilni infazi)

ATC: LO1FC02

Lécivy pripravek:
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 pacientd, ke kterému doslo v poslednich 20
letech, ma pouze 10 %-15 % pacientl o¢ekavanou dobu preziti srovnatelnou s o¢ekdvanou dobou preziti bézné
populace.

Registracni studie ICARIA — MM prokazala, Ze relabujici a refrakterni mnohocetny myelom u dospélych, ktefi
absolvovali alespon dvé predchozi terapie, véetné Iécby 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 na necelych 18 mésicl) a je tedy vysoce zavainym onemocnénim.

Stanovisko k zadosti

Pfinos trojkombinacni terapie s isatuximabem (isatuximab + pomalidomid + dexamethason) oproti samotné
dvojkombinaci (pomalidomid + dexamethason) pro preZiti bez progrese u pacientd s RRRM byl dostatecné
prokazan v robustni nezaslepené randomizované klinické studii 3. faze, ICARIA-MM. Pripravek SARCLISA (s
obsahem isatuximabu) splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pripravek (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 pripadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku vyZzadovéno.

Analyza dopadu na rozpocet v predmétné indikaci odhaduje 38 az 200 celkem Iécenych pacient( (38 az 42 nové
léCenych pacientd) a ukazuje vysledek ve vysSi 59,2 az 138,8 mil. K¢ v prvnich péti letech. Na zakladé
shromazdénych dikazl ve spise Ize aktualni dopad na rozpocet povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.
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K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné Gc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . fve Maximalni Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého wr . " -
SUKL pHipravku Doplnék nazvu cena vyrobce / | koneéného spotiebitele
baleni (K¢) / baleni (Kg)
0249551 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML 9 331,55 11 606,35
0249553 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML 46 637,95 54 240,15

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 2 roky nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji z priméru druhé a tfeti nejnizsi ceny LP SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML
zjist&né v Nizozemsku a Recku.

Uhrada za baleni posuzovanych LP byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi do vyse jejich docasné Ghrady pro léCivy pFipravek 0249553 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML
ve vysi 42 841,59 K¢ a pro lécivy pripravek 0249551 SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML ve vysi 8 568,32
K¢, protozZe takto stanovené Uhrady jsou nizsi nez thrada stanovena postupem podle ustanoveni § 39¢ odst. 2

pism. a).
Nazev N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro
Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada / konecného
SUKL o ravku P / baleni (K¢) baleni (K¢) spotiebitele /
prip baleni (K&)
20MG/ML INF CNC
0249551 | SARCLISA SOL 1X5ML 11 594,84 8 568,32 9 980,64
20MG/ML INF CNC
0249553 | SARCLISA SOL 1X25ML 57 974,22 42 841,59 49 903,19
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Isatuximab je v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem hrazen v lé¢bé dospélych pacientd

s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem (o stavu vykonnosti 0-2 dle ECOG), kteti absolvovali
alespon dvé predchozi lécebnad schémata zahrnujici jak lenalidomid, tak inhibitor proteazomu s progresi
onemocnéni pti posledni terapii (tj. béhem terapie nebo do 60 dnUl od jejiho ukonéeni), u nichZ nelze opétovné
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pouzit reZim na bazi inhibitoru proteazomu, ani rezim na bazi lenalidomidu a u kterych neni indikovana
myeloablativni 1é¢ba s naslednou transplantaci krvetvornych bunék. Pokud predchozi Ié¢ba zahrnovala anti-
CD38 terapii (napf. daratumumab) nesmélo dojit k progresi na této terapii (tj. Ié¢ba musela byt ukoncena
z jiného dldvodu neZ progrese, napf. pro intoleranci pacientem). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni
nebo nepfijatelné toxicity. V pfipadé nutnosti pferuseni ¢i ukonceni terapie jednou z ostatnich slozek rezimu je
mozné pokracovat v |é¢bé zbylymi slozkami rezimu.
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