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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKL286395/2025, datum: 1. 4. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMFINZI (obsahujici [éc¢ivou latku durvalumab) je uréen k Iécbé dospélych pacientli s malobunéénym
karcinomem plic v limitovaném stadiu (LS-SCLC), u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po chemoradiacni
[éCbé na bazi platiny.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) IMFINZI predstavuje pfidanou hodnotu v l1é¢bé dospélych pacientl s
malobunécnym karcinomem plic v limitovaném stadiu (LS-SCLC), u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po

vvvvvv

progrese onemocnéni a celkové prefziti.

Pripravek spliiuje v dané indikaci odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy
pripravek (VILP), jelikoZ je urceny k lé¢bé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouZeni stfedni doby
celkového preziti alespon o0 30 % oproti hrazené |écbé, nejméné vsak o 3 mésice. Zarazeni ptipravku do systému
uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v navrzené indikaci do¢asnou tGhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zatazeni pfipravku IMFINZI do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii malobunécného karcinomu plic a dalsi shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku IMFINZI bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana doc¢asna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zésadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS286395/2025
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Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni lékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: durvalumab, parenteralni
ATC: LO1FFO3
Lécivy pripravek:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0232990 IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba malobunécéného karcinomu plic v limitovaném stadiu.

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpeénost durvalumabu byla prokdzana vrandomizované studii faze Il vIé¢bé pacientl
s malobunéénym karcinomem plic v limitovaném stadiu ve srovnani s placebem. Lécba durvalumabem
vyznamné prodlouzila dobu preZiti bez progrese i délku celkového preziti.

Predlozena analyza nakladové efektivity obsahuje limitace, které Ustavu neumoiriuji s dostate¢nou mirou
jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Ustav doplriuje, Ze pro priznani docasné Ghrady neni priikaz ndkladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 107 aZ 152 pacientl zahajujicich 1é¢bu ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi
131 aZ 278 miliont K¢ v prvnich péti letech. Realny dopad na rozpocet by byl s ohledem na existenci finan¢niho
ujednani u lécivého pfipravku TECENTRIQ uZivaného v ndsledné lécbé vyssi.

Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi

pojistovnami zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné Uc¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Nehodnocena.
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Dokument urceny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné:

Zéakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v Némecku.
Kod . L Navrh Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
. Nazev Doplnék nazvu . . . .
SUKL JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (K¢) | (K¢)
0232990 | IMFINZI 50MG/ML INF CNC | 40538,76 41630,78 47 272,44
SOL 1X10ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S:

P: Durvalumab je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientd s malobunéénym karcinomem plic v
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Lécba durvalumabem musi byt zahajena do Sesti tydni po dokonceni chemoradiacni 1écby.

Pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG. Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni nebo

nepfijatelné toxicity, maximalné po dobu 24 mésicu.
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