o sC Dokument urgen pro Sirakou veFeinost
Y okument urceny pro Sirokou verejnos
) SUKL

SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS128880/2023, datum: 15. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek NUBEQA (obsahuijici 1é¢ivou latku darolutamid) je urcen k lécbé pacientl s metastatickym
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni terapii.

Doplnéni Ustavu: Pfipravek NUBEQA je jiz trvale hrazen v 1é¢bé pacientl s nemetastatickym, kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek NUBEQA v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni terapii (ADT) (dale jen ,pFipravek”)
predstavuje pridanou hodnotu u pacient s metastatickym hormonalné senzitivhim karcinomem prostaty ve
srovnani se samotnym rezimem docetaxel a ADT. Pfipravek ma potencidl vyznamné prodlouzit délku celkového
preziti a oddalit dobu do rozvoje kastrac¢né rezistentniho karcinomu prostaty.

Dle dostupnych podkladd pfipravek v predmétné indikaci prokazuje oproti dostupné a trvale hrazené terapii
apalutamidem (LP ERLEADA) pfi srovnatelné Gcinnosti horsi bezpecnost.

Vzhledem k vysledku klinického hodnoceni Ustav predlozené farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pFipravku NUBEQA v posuzované indikaci lé¢by
metastatického hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT nepfiznat.

Ustav doplriuje, Ze ve stavajici hrazené indikaci, tj. [é¢ba nemetastatického kastraéné rezistentniho karcinomu
prostaty, je Uhrada zachovdana.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni ptipravku NUBEQA v indikaci 1é¢by metastatického hormondlné
senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT do systému uUhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktualnich (Ceskych i zahrani¢nich) doporucenych postupl k terapii
karcinomu prostaty.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku NUBEQA nebude v indikaci |écby metastatického hormondlné senzitivniho karcinomu
prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana thrada a |éCivy pfipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS128880/2023
Lécivy pfipravek a Zadatel

Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER, spol. sr.o.

Léciva latka a cesta podani: darolutamid, peroralni podani
ATC: LO2BB06
Lécivy pripravek: DAROLUTAMID 300MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER AG, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Metastaticky hormonalné senzitivni karcinom prostaty.

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpecnost darolutamidu (LP NUBEQA) v kombinaci s docetaxelem a ADT byla prokazana
v randomizované klinické studii faze 3 u pacientl s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem
prostaty oproti placebu, tj. samotné kombinaci docetaxelu a ADT. Léc¢ba darolutamidem vedla k vyznamnému
prodlouzeni délky celkového preziti a k odddleni doby do rozvoje kastracné rezistentniho karcinomu prostaty,
zhorseni bolesti a vzniku kostnich komplikaci.

Zadatel doloZil nepfimé srovnani darolutamidu v kombinaci s docetaxelem a ADT oproti standardni hrazené
terapii apalutamidem (LP ERLEADA) v kombinaci s ADT (,komparator”) metodou sitové meta-analyzy (NMA).
Z nepfimého srovnani vyplyvd, Ze vzhledem k apalutamidu (v kombinaci s ADT) je lécba darolutamidem
(v kombinaci s docetaxelem a ADT) srovnatelné ucinna v parametrech délka celkového preziti a preziti bez
progrese, z hlediska bezpecnosti je IéCba darolutamidem (v kombinaci s docetaxelem a ADT) spojena s vy$sim
rizikem vzniku nezadoucich ucink( stupné 3-5.

Vzhledem ktomu, Ze terapie darolutamidem v kombinaci s docetaxelem a ADT vykazuje pfi srovnatelné
ucinnosti dle dostupnych diikazt horsi bezpecnost oproti standardni 1é¢bé apalutamidem v kombinaci s ADT,
nelze predlozené dukazy klinického prinosu terapie darolutamidem v kombinaci s docetaxelem a ADT
vyhodnotit jako vyhovujici pro pfiznani trvalé dhrady ze zdravotniho pojisténi.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem inhibitor( androgenovych receptord druhé generace, peroralni podani. Do pfedmétné
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( patfi |écivé pripravky ERLEADA a NUBEQA.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné Ucinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
ODTD = 1 200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojiéténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ERLEADA 60MG TBL FLM 120 v EU zjisténé ve Rumunsku.
Kéd SUKL | Nézev Doplnék nazvu Navrh Stanovisko UHR v SCAU Stévajici
Zadatele: Ustavu: (K¢) maximalni
JUHR (K¢) | JUHR (K¢) Uhrada /
baleni (K¢)
0238887 NUBEQA | 300MG TBL FLM | 76 834,05 | 53 760,46 61 200,12 87 151,60
112
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Darolutamid je hrazen u pacientlli s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastaz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicl. Jedna se o
pacienty se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG, kontinudlné IéCené androgen-deprivacni terapii (LHRH analogy
nebo po orchiektomii). Terapie je hrazena do progrese onemocnéni nebo do rozvoje nepfijatelnych projevi

toxicity.
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