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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS512800/2025, datum: 4. 8. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek IMFINZI (obsahujici Ié¢ivou latku durvalumab) je urceny k perioperacni 1é¢bé dospélych pacientl
s resekovatelnym invazivnim karcinomem mocového méchyie (prorlstajicim do svaloviny), a to ve fazi
neoadjuvantni (pfed operaci) v kombinaci s chemoterapii gemcitabinem a cisplatinou i adjuvantni (po operaci)
v monoterapii (do progrese ¢i vyCerpani maxima osmi cykld monoterapie).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pridanou hodnotu léc¢ivého pfipravku IMFINZI |ze akceptovat pouze pro podskupinu pacientt s nizkou expresi
PD-L1 (na <1% nadorovych bunék), jelikoz v zakladni studii NIAGARA bylo porovnavano poutZiti posuzovaného
sekvencniho rezimu (durvalumab+gemcitabin+cisplatina -> cystektomie -> monoterapie durvalumabem) pouze
se sekvenci gemcitabin+cisplatina -> cystektomie.

Pro hodnoceni prinosu posuzované terapie LP IMFINZI u pacient( s expresi PD-L1 na >1% nadorovych bunék,
u nichZ je v pfipadé vysokého rizika relapsu po neoadjuvantni terapii hrazena pooperacni (adjuvantni)
monoterapie nivolumabem, neposkytuje studie NIAGARA potfebna srovnani. Zadatelem predlozené nepiimé
srovnani s daty ziskanymi ve studii s nivolumabem (CheckMate 274) dle hodnoceni Ustavu nelze akceptovat
s ohledem na vysoky potencial zkresleni, vyplyvajici zejména z nedolozeni vyvazenosti charakteristik pacient(
mezi jednotlivymi rameny.

Ptipravek je pro podskupinu pacientl s nizkou expresi PD-L1 na <1% nadorovych bunék vyznamné nakladné;jsi
nez dostupna hrazena standardni |é¢ba gemcitabin+cisplatina -> cystektomie. Pfedlozené analyzy neprokdzaly,
e vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy3simi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek
nemohl posoudit jako nakladové efektivni |éCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle
shromazdénych dikazl dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny se verejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku IMFINZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii urotelidlniho karcinomu (ktery pronikd do svaloviny) i dostupna vyjadreni Ceské
onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Ptipravku IMFINZI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada, pokud Zadny z Gcastnikd fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS512800/2025

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB, IC: 556011-7482, 151 85 Sodertilje, Svédské kralovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., IC: 63984482 U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Léciva latka a cesta podani: durvalumab, nitroZilni podani formou infuze
ATC: LO1FFO3

Lécivy pripravek: IMFINZI  50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Karcinom mocového méchyre (jinak téz urotelidlni karcinom) je celosvétové priblizné desatym nejbéznéjsim
typem rakoviny. Mezi postiZzenymi prevazuji muzi and Zenami (v poméru 3:1), incidence onemocnéni stoupa
s vékem.

Priblizné Ctvrtina nové diagnostikovanych pacientl s karcinomem mocového méchyie je zachycena ve stadiu
onemocnéni s invazi do svaloviny (muscle invasive bladder cancer, MIBC). Do tohoto stadia progreduje kolem
50 % pacientl z vysoce rizikovym karcinomem diagnostikovanym ve stadiu bez invaze do svaloviny.

K navratu (rekurenci) MIBC onemocnéni po radikalni cystektomii (vynéti mo¢ového méchyre) dochazi zhruba u
20-30 % pacientl zachycenych ve stadiu T2, u 40 % ve stadiu T3, > 50 % ve stadiu T4 a priblizné u 70 % pacient(
s pozitivnim nalezem v lymfatickych uzlinach. K vétsiné pfipad( rekurence dochazi do 1 — 3 let po cystektomii.

Stanovisko k zadosti

Studie NIAGARA poskytuje data o prinosu terapie durvalumabem pfidanym k chemoterapii pfed cystektomii i
po cystektomii (maximalné 8 cykld monoterapie), avSak pouze oproti samotné predoperacni chemoterapii
(gemcitabin + cisplatina). Na zakladé analyzy podskupin lIze relevantné vyhodnotit pfinos terapie zahrnujici
durvalumab pouze pro podskupinu pacientl s nizkou expresi PD-L1 (na méné nez 1 % nadorovych bunék).
U této podskupiny pacientll vede pouZiti posuzované intervence k odvraceni navratu nebo oddaleni zhorsovani
nadorového onemocnéni a snizuje riziko Umrti nebo jinych komplikaci spojenych s nddorovym onemocnénim
v porovndani se samotnou predoperacéni chemoterapii.

Pfinos terapie zahrnujici durvalumab pro podskupinu pacientl s pozitivni expresi PD-L1 (na = 1 % nadorovych
bunék) nelze vyhodnotit, nebot predlozené nepfimé srovnani je zatizeno vysokym potencidlem zkresleni,
vyplyvajici zejména z nedoloZeni vyvazenosti charakteristik pacientll mezi jednotlivymi rameny.

Ptipravek IMFINZI v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou v neoadjuvantni |écbé nasledované monoterapii
durvalumabem v adjuvantni [éCbé dosahuje ve srovnani s reZimem gemcitabin + cisplatina u pacient( s expresi
PD-L1 <1 % hodnoty ICER 1 065 303 KC¢/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity vSak neni relevantni
zdivodu existence financniho ujednani na naslednou lécbu (LP KEYTRUDA, pembrolizumab). Vysledek
zohlednujici naklady na pembrolizumab v nasledné linii Iécby neni srovnatelny s pomérem nakladd a pfinost
jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci. LéCivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.
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Analyza dopadu na rozpocet pro populaci pacienttd s expresi PD-L1 <1 % odhaduje 40 aZ 95 nové indikovanych
pacientl rocné k podani LP IMFINZI ukazuje vysledek ve vysi 45,5 az 101,4 mil. K¢. Vysledny dopad na rozpocet
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Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych [écivych

pripravkd s obsahem lécivé latky durvalumab, a proto posuzovany lécivy pfipravek do této skupiny zarazuje.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

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

evvs

N&vrh Stanovisko Uhrada pro e
. . - . . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L
Kéd Ly 2 . . . g . v L. maximdini
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL . . . . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (KE)
baleni (K¢) | baleni (Kc)
50MG/ML INF CNC
0232990 IMFINZI SOL 1X10ML 40 538,76 40 497,15 47 224,90 47 272,44
Podminky thrady
Nejsou zménény.
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