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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS257513/2025, datum: 12. 2. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NUBEQA (obsahujici 1éCivou latku darolutamid) je v kombinaci s androgen deprivacni terapii urcen
k lécbé pacientl s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty.

Ptipravek NUBEQA je jiZ trvale hrazen v ramci zdkladni Uhrady v 1éCbé pacientl s nemetastatickym kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty a v ramci zvySené Uhrady v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni
terapii k 1éCbé pacientll s metastatickym velkoobjemovym nebo vysokorizikovym hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty. Uhrady v téchto indikacich nejsou timto spravnim fizenim dotéeny.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek NUBEQA v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) (dale jen , pFipravek”) byl u pacientd
s metastatickym hormonadlné senzitivnim karcinomem prostaty zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny s
dostupnou terapii pripravky s obsahem apalutamidu, rovnéz zarazenymi do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych pripravkl s obsahem inhibitord androgenovych receptord druhé generace, peroraini.

V pribéhu spravniho fizeni, bylo mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami uzavieno
finanéni ujednani, s jehoz zohlednénim je moziné konstatovat, ze ndklady na posuzovany l|éCivy pripravek
NUBEQA nepresahuji ndklady na lé¢bu terapeuticky zaménitelnym LP ERLEADA. Proto Ustav pfipravek NUBEQA
posoudil jako nakladové efektivni [écbu. Finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi je dle
shromazdénych dikazi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v nové pozadované indikaci p¥iznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku NUBEQA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a dal$i odborné podklady.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NUBEQA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v indikaci 1é¢by pacientl s
metastazujicim hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty v kombinaci s androgen deprivacni terapii, 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: SUKLS257513/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: darolutamid, perordlni

ATC: LO2BB06

Lécivy pripravek: NUBEQA 300MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: BAYER AG, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Metastaticky hormonalné senzitivni karcinom prostaty.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost LP NUBEQA (darolutamid) v kombinaci s ADT byla prokazana v randomizované klinické
studii faze 3 u pacientd s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty oproti placebu
v kombinaci s ADT. Lécba darolutamidem vedla k vyznamnému sniZeni rizika radiologické progrese nebo umrti
a k oddaleni doby do rozvoje kastracné rezistentniho karcinomu prostaty, do zhorseni bolesti a zvyseni hladin
prostatického specifického antigenu (PSA). Na zakladé predloZzenych nepfimych srovnani lze predpokladat
srovnatelnou ucinnost darolutamidu a apalutamidu, pficemz obé |écivé latky jsou zafazeny do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravkl s obsahem inhibitor( androgenovych receptorl druhé generace,
peroralni podani.

S ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet ve vyse uvedené indikaci vyZzadovdano.

PFi zohlednéni naklad(i na terapeuticky zaménitelny LP ERLEADA ve vysi Ustavu zndmé z Ufedni &innosti lze
predmétny |écivy pripravek NUBEQA povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot jeho naklady dle
finan¢niho ujedndni nejsou vy$si neZ naklady na LP ERLEADA znamé Ustavu z Giedni ¢innosti.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek NUBEQA byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem inhibitord androgenovych receptort, peroralni podani, tj. [éCivych
pripravkd s obsahem darolutamidu a apalutamidu.

K lécivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
1 200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ERLEADA 240MG TBL FLM 30 v EU zjisténé ve Francii.
Navrh Stanovisko -
] . 8 Uhrada pro —
, Ndazev Zadatele: Ustavu: . Soucasna
Kéd fve 2 Y .. . .. , kone¢ného
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotiebitele UHR ve
pripravku Ghrada / dhrada/ | °P SCAU (K&)

baleni (Kc) baleni (K&) / baleni (K¢)

0238887 | NUBEQA 300MG TBL FLM 53 760,46 53 874,77 62 312,85 62 312,85

112
Jedna dal3i zvy$ena Ghrada se odviji od nejniz$i ceny LP NUBEQA 300MG TBL FLM 112 v EU zji§téné ve Svédsku.
Kod Navrh Stanovisko Soucasna
SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: Ustavu: UHR2 (K¢) UHR2 ve
JUHR2 (K¢) | JUHR2 (K¢) SCAU (K¢)
0238887 NUBEQA 300MC;I;L FLM 62 109,71 64 899,86 71 915,09 71915,09
Podminky uhrady

Podminky zakladni thrady jsou stanoveny v nasledujicim znéni (zmény zvyraznény tucné):
S
P: Darolutamid je hrazen:

1) u pacientl s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve vysokém riziku rozvoje
metastdz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicll. Jedna se o pacienty se stavem
vykonnosti 0-1 dle ECOG, kontinualné lééené androgen-deprivacni terapii (LHRH analogy nebo po
orchiektomii). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych projev( toxicity.

2) v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientli s metastatickym, hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty (mHSPC) se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG. ADT je uZivana pfed nasazenim
darolutamidu nejdéle po dobu 6 mésicli pro metastatické onemocnéni anebo celkové 3 roky.
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Terapie je vobou indikacich hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych projevi
toxicity.

Podminky jedné dalsi zvySené Uhrady jsou zachovany ve stavajicim znéni:

\'

S

P: Darolutamid je hrazen v kombinaci s androgen deprivacni terapii a docetaxelem u pacientl s metastatickym,
velkoobjemovym (high volume) nebo vysokorizikovym (high risk) hormondlné senzitivnim karcinomem
prostaty, u kterych je indikovdna lé¢ba docetaxelem, se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych projeva toxicity.
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