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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS232531/2022, datum: 16. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JEMPERLI (obsahujici 1éCivou latku dostarlimab) je urceny k |écbé pacientek s pokrocilym karcinomem
endometria, u néhoz doslo k progresi v pribéhu nebo po predchozi Iéébé chemoterapii na bazi platiny. Jedna
se 0 vysoce zavazné onemocnéni, pro které soucasnd medicina nenabizi Ucinnou |écbu. Pacientky se u takto
pokrocilého onemocnéni zpravidla nedozivaji déle nez 1,5 roku a z divodu agresivniho pribéhu onemocnéni
doprovdzeného navic velmi nepfijemnymi symptomy maji vyznamné snizenou kvalitu Zivota.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) JEMPERLI nelze s dostatec¢nou jistotou zhodnotit pridanou hodnotu
u cilové populace pacientek s rekurentnim nebo pokrocilym karcinomem endometria s deficitni opravou
chybného pdrovani bazi (dMMR, mismatch repair deficient) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H,
microsatellite instability high), u néhoZ doslo k progresi v pribéhu nebo po predchozi |éCbé reZzimem
obsahujicim platinu oproti komparativnim reZzimu v podobé doxorubicinu (studie faze | s absenci kontrolniho
ramene, malo robustni vysledky a c¢etné limitace nepfimych srovnani).

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pfipravku JEMPERLI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy kterapii endometridlniho karcinomu i dostupnd vyjadreni ceskych i
zahranicnich odbornych spolecnosti k poZzadované indikaci.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku JEMPERLI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a |écCivy ptipravek nebude z
prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zdsadni diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vyloucena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS232531/2022
Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Zastupce: GlaxoSmithKline, s. r. o.

Léciva latka a cesta podani: dostarlimab, parenteralni podani
ATC: LO1FFQO7
Lécivy pripravek: JEMPERLI, 500MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientek s rekurentnim nebo pokrocilym karcinomem endometria s deficitni opravou
chybného parovani bazi (IMMR, mismatch repair deficient) ¢i vysokou mikrosatelitovou nestabilitou (MSI-H,
microsatellite instability high), u néhoZz doslo k progresi v pribéhu nebo po predchozi |écbé rezimem
obsahujicim platinu. Jedna se o vysoce zavaziné onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Predlozena studie GARNET je probihajici multikohortovou studii faze | bez kontrolniho ramene, ktera hodnoti
ucinnost a bezpecnost LP JEMPERLI (léciva latka dostarlimab) ve 2. linii lécby pacientek s pokrocilym
endometridlnim karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi (dMMR) ¢i vysokou mikrosatelitovou
nestabilitou (MSI-H) po progresi na platinovém rezimu.

Dikazy o komparativni uc¢innosti LP JEMPERLI v posuzované indikaci jsou zatiZzeny nejistotami vyplyvajicimi
predevsim z jednoramenného designu studie, nezralosti dlouhodobych ucinnostnich dat (OS) a nedostupnosti
vhodnych studii poskytujicich komparativni rameno zahrnujici chemoterapeutické rezimy doxorubicin +/-
paklitaxel.

Pro posouzeni komparativni Gcinnosti LP JEMPERLI v primarnim parametru miry objektivni odpovédi (ORR) byla
Zadatelem predloZena nepfima srovnani zahrnujici chemoterapeutické rezimy doxorubicin +/- paklitaxel.
Vystupy téchto srovnani jsou provazeny vysokou mirou nejistoty a prozatim nenaznacuji dostatecny
komparativni pfinos ve prospéch hodnocené intervence pro stanoveni docasné uhrady.

Ustav dosel k zavéru, Ze v soucasnosti nebyl dostateénym zplsobem doloZen pitinos LP JEMPERLI pro
stanoveni prvni do¢asné uhrady zvefejnych prostiedkt, tj. min 30% p¥inos v primarnim parametru
s dopadem na kvalitu Zivota. Udaje o vlivu LP JEMPERLI na prodlouZeni celkového prefiti oproti chemoterapii
jsou rovnéz zatizeny vysokou mirou nejistoty.

S ohledem na skute¢nost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateéna pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani predlozené farmakoekonomické analyzy.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
23,8095 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uuhrady

Uhrada nepfiznéna.
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