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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS408490/2025, datum: 19. 2. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici lé¢ivou latku daratumumab) v kombinaénim rezimu Dara-VRd (daratumumab,
bortezomib, lenalidomid, dexamethason) je uréeny k [écbé dospélych pacient(l s nové diagnostikovanym (dosud
nelécenym) mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna autologni transplantace kmenovych bunék.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) DARZALEX (jako soucast kombinovaného reZzimu daratumumab +
bortezomib + lenalidomid + dexamethason s naslednou udrZovaci terapii daratumumabem, lenalidomidem a
dexamethasonem) ma (oproti hrazené kombinaci daratumumab + lenalidomid + dexamethason s naslednou
udrZovaci terapii lenalidomidem a dexamethasonem) podle vysledk(l vyvazeného nepfimého srovnani (dat z
registracni studie CEPHEUS oproti studii MAIA) vyssi Gcinnost v parametrech preZiti 1é¢enych pacientl bez
progrese onemocnéni, cetnosti dosazeni negativity minimalni rezidualni nemoci i cetnosti pacient s kompletni
remisi a souc¢asné negativitou minimalni rezidualni nemaoci.

Terapeuticky rezim zahrnujici posuzovany |éCivy ptipravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena
standardni l1é¢ba. Vyssi ndklady nejsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu. Finanéni dopad na prostfedky vefejného
zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v poZadované indikaci nepfiznat. Ve stavajicich
hrazenych indikacich Ustav zachovava podminky Uhrady ve stavajicim znéni.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku DARZALEX v pozadované indikaci do systému
Uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a
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 DARZALEX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik(l o snizeni nakladl na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predloZzeny
smlouvy o limitaci nakladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, léCivy pfipravek nebude v pozadované indikaci z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS408490/2025

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, subkutanni podani
ATC: LO1FCO1
Lécivy pripravek: 0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom (MM) je onemocnéni vzniklé v disledku klonalni expanze malignich plazmatickych bunék
v kostni dfeni. Je provazeno rlznymi klinickymi projevy, jako jsou kostni Iéze, anemie, hyperkalcemie a renalni
insuficience. Incidence i prevalence tohoto onemocnéni se zvysuji, ovsem se zavadénim novych Gcinnych terapii
do klinické praxe dochazi i ke zlepSeni progndzy MM a k prodlouzeni preziti pacientd.

Stanovisko k zadosti

Pfinos posuzovaného rezimu s daratumumabem byl dostatecné dolozen predloZzenym nepfimym srovnanim.
Bylo doloZeno, Ze posuzovany reZzim DaraVRd predstavuje ve srovnani s relevantnim komparatorem DaraRd
terapii s vyssi ucinnosti zejména v parametrech preziti bez progrese onemocnéni (HRpes 0,62 (95% Cl 0,44—
0,88)), dosazeni negativity minimalni rezidualni nemoci (Odds Ratiomsn- 3,04 (95% Cl 2,01-4,6)) a Cetnosti
dosaZeni kompletni remise s negativitou minimalni rezidualni nemoci: 61,2 % versus 34,2 %. V parametru
celkového prefziti nebylo dosaZzeno statistické vyznamnosti prinosu, proto je celkové preziti konzervativné
hodnoceno jako obdobné.

Analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 17,7 milionl KE/QALY. PFi zohlednéni navrzeného financéniho
ujednani a ndklad( na LP DARALEX v rameni komparatoru a karfilzomib a ixazomid v nasledné 1écbé, které jsou
ovlivnény uzavienymi limitacemi naklad( by bylo moZné LP DARZALEX povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 201-268 nové lé¢enych pacientll (kumulativné 201 az 1240 pacientll) a
ukazuje vysledek ve vysi -83,4 az -77,2 milion( K¢ (Usporu) v prvnich péti letech. Uvedeny vysledek dopadu na
rozpocet neni relevantni, vzhledem k nakladm na LP DARZALEX v rameni komparatoru a karfilzomib a ixazomid
v nasledné lécbé, které jsou ovlivnény uzavienymi limitacemi nakladd. Vysledny dopad na rozpocet lze s
ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Gcinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
64,2857 mg /den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evyvs

N&vrh Stanovisko Uhrada pro L

. . - v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného .,
Kaéd fve i ‘s . .. . v 1 maximadlni

p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL v " . . uhrada /
pripravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
1800MG INJ
0249566 | DARZALEX SOL 1X15ML 103 012,27 100 158,55 115 382,09 118 642,18
Podminky uhrady

Podminky Uhrady nejsou zménény.
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