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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS201712/2022, datum: 17. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici l1éCivou latku lenalidomid) je urceny k |écbé pacientl s anémii zavislou na
transfuzi, ktera vznikla v dlsledku myelodysplastickych syndromd s nizkym rizikem nebo stfednim rizikem I.
stupné, spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované delece 5q v ptipadech, kdy jsou ostatni |écebné
mozZnosti nedostatecné nebo neadekvatni.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek REVLIMID (ddle jen ,ptipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll s anémii zavislou na transfuzi, ktera vznikla v dlsledku myelodysplastickych syndromd
s nizkym rizikem nebo stfednim rizikem I. stupné, spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované delece
5q oproti dostupné podplrné terapii. Pripravek ma potencial sniZit zavislost pacientl na transfuzich a pozitivné
ovlivnit pribéh myelodysplastického syndromu (coZ se projevilo jako dosaZeni cytogenetické odpovédi
onemocnéni u ¢asti pacientll IéCenych lenalidomidem) a ma téz pfiznivy vliv na kvalitu Zivota |é¢enych pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoz je urceny k |écbé vysoce zavazného onemocnéni a pro primarni sledovany parametr dosazeni
transfuzni nezavislosti (trvajici nejméné 26 tydn() pro néj bylo v registracni studii doloZeno (statisticky i klinicky
vyznamné) zlep3eni alespori o 30 %. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje dhradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku REVLIMID do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii anémie na podkladé myelodysplastickych syndromu s nizkym rizikem a stfednim
rizikem stupné 1, u pacient( s deleci dlouhého raménka 5. chromozomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna do¢asnd uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Uéastnikd fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS201712/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: lenalidomid, peroralni podani
ATC: LO4AX04
Lécivy ptipravek:

REVLIMID 5MG CPS DUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Myelodysplastické syndromy (MDS) jdou velmi heterogenni skupinou onemocnéni. Jsou pro né charakteristické
cytopenie zjistované v periferni krvi a zvysené riziko transformace do akutni myeloidni leukémie. MDS jsou
Castéjsi u starsich muz( a u téch, kdo byli v minulosti vystaveni cytotoxické l1éCbé. Terapie je volena na zakladé
rizika onemocnéni, potfeby transfuzi, procentualniho zastoupeni blastl v kostni dieni, profilu cytogenetiky a
mutacniho profilu, a dalSich faktor(l. U pacientl s deleci 5q a sanémii na podkladé myelodsplastického
syndromu s nizkym az stfednim rizikem stupné 1 bylo popsano preziti pohybujici se v medianu kolem 5 let, tudiz
onemocnéni vyraznym zplsobem zkracuje oc¢ekavanou délku Zivota.

Stanovisko k zadosti

Zasadni dlkazy o prinosu lécby lenalidomidem (v davce 10 mg po dobu 21 dni, ve 28dennich cyklech) ve
srovnani pouze s podplrnou IéCbou prinasi dvojité zaslepend randomizovana kontrolovana studie MDS-004.
Studie neni pfilis robustni, nicméné vysledky srovnani jsou v souladu s dalsimi dostupnymi ddkazy, jako je
nepiimé srovnani zahrnujici data z registrd myleodysplastickych syndromt. Ustav ma proto pfinos terapie
lenalidomidem u poZadované cilové skupiny pacientl za prokazany. Posuzovany lécivy pripravek (o sile 5 mg)
je vysoce inovativni, nebot splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni
|éCivy pFipravek (VILP): je urceny k lécbé vysoce zavainého onemocnéni a v registracni studii (MDS-004) bylo
pro tento lécivy pripravek dolozeno v primdrnim sledovaném parametru dosazeni transfuzni nezavislosti
(trvajici = 26 tydnu) zlepSeni o 50 % (transfuzni nezavislosti bylo dosazeno u 56 % pacientd lécenych
lenalidomidem a pouze u 6 % pacient(i z kompardtorového ramene), coz je vice nez alespon 30 % (coz vyZaduje
relevantni zakonné ustanoveni). V registracni studii byl rovnéZ doloZen pozitivni vliv dosaZzeni transfuzni
nezavislosti na kvalitu Zivota lIé¢enych pacientd.

PfedloZend analyza odhaduje vysledek nakladové efektivity ve vysi 0,9 milion( KE/QALY (rok Zivota v plné
kvalité) ve srovnani s nejlepsi podplrnou lécbou. S ohledem na limitace tykajici se pfedevsim udajl o ucinnosti
a jejich prezentace viak Ustav nedokéze s akceptovatelnou mirou nejistoty tuto analyzu vyhodnotit. Pouziti LP
REVLIMID v pfedmétné indikaci nelze povaZovat za nakladové efektivni.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.
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Analyza dopadu na rozpocet odhaduje pfiblizné 39 pacientl ro¢né zahajujicich 1é¢bu LP REVLIMID s roénim
dopadem ve vy$i 7,7 a7 27,7 mil. K& v prvych péti letech po pfipadném piiznani Ghrady. Dopad na rozpocet Ustav
povazuje za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
7,5000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od priiméru druhé a tfeti ceny referencniho pfipravku REVLIMID 5MG CPS DUR 21
v EU zji$téné ve Francii a Svédsku.

Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
e Ndzev lécivého vy . jddrovd uhrada | Ustavu: jadrovd konecného
kod SUKL pFipravku Doplnék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
(Kc) baleni (Kc)
0028936 REVLIMID 5MG CPS DUR 21 29 178,51 27 728,51 32 055,19
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Lenalidomid je v monoterapii hrazen k 1é¢bé dospélych pacient s anémii zavislou na transfuzi, ktera vznikla

v dUsledku myelodysplastickych syndromi s nizkym rizikem nebo stfednim rizikem 1. stupné, spojenych
s cytogenetickou abnormalitou izolované delece 5q v pfipadech, kdy jsou ostatni |écebné moZnosti
nedostatecné nebo neadekvatni. Lécba je hrazena do progrese Ci relapsu onemocnéni nebo do projevi
nepfijatelné toxicity, podle toho, co nastane dfive.
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