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SOUHRN KE 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS274326/2022, datum: 19. 1. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SARCLISA (obsahujici 1éCivou latku isatuximab) je urceny k 1é¢bé pacient( s relabujicim a refrakternim
mnohocetnym myelomem (zhoubnym nadorem vychazejicim z plazmatickych bunék; dale téz ,RRMM®), ktefi
absolvovali alespon jednu predchozi terapii (dle navrhu Zadatele se jednd o terapii reZimem obsahujicim
bortezomib a lenalidomid).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek SARCLISA (dale jen ,pripravek”) predstavuje v kombinacnim rezimu isatuximab + karfilzomib +
dexamethason pridanou hodnotu u pacientll s RRMM oproti dostupné terapii dvojkombinaci karfilzomib +
dexamethason. Pfipravek ma potencial vyznamné zvysit nadéji pacientll na preZiti bez progrese onemocnéni i
prodlouZzit celkové preziti pacientd.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoz je urceny k lécbé vysoce zavainého onemocnéni a (u pacientl bez refrakterity na anti-CD38
terapii) zvySuje nadéji na preZiti bez progrese alespon o 30 %.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Pro podskupinu pacientt refrakternich na anti-CD38 terapii (napf. daratumumab) pouZitou v predchozi |éCbé
(tj. 1é¢enych daratumumabem do progrese onemocnéni) nebylo pro posuzovany rezim s lé¢ivym pfipravkem
SARCLISA dolozeno splnéni zadatelem pozadovaného kritéria vysoké inovativnosti, nebot tito pacienti nebyli
zarazeni do registraéni studie. Proto Ustav navrhuje pro pacienty refrakterni na anti-CD38 terapii (napf.
daratumumab) Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pipravku SARCLISA 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
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SARCLISA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndana do¢asna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Uéastnik( fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.

Lécivému pripravku SARCLISA nebude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana Uhrada pro pacienty refrakterni na
daratumumab (anti-CD38 terapii) a |éCivy pFipravek nebude z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi témto
pacientim standardné hrazen, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi  zasadni  novy  dlkaz, ktery by odborné posouzeni  zmeénil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS274326/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Sanofi Winthrop Industrie
Zastupce: sanofi-aventis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: isatuximab, k intravendznimu podani (nitroZilni inflzi)
ATC: LO1FC02
Lécivy pripravek:
SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML
SARCLISA 20MG/ML INF CNC SOL 1X25ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom (MM) je zhoubnym onemocnénim z plazmatickych bunék, je druhym nejcastéjsim
krevnim zhoubnym nadorem. | pfes vyznamna zlepseni prezivani pacientd, ke kterému doslo v poslednich 20
letech, ma pouze 10 %-15 % pacient(l o¢ekavanou dobu preziti srovnatelnou s o¢ekdvanou dobou preZiti bézné
populace.

Stanovisko k zadosti

Pfinos trojkombinacni terapie sisatuximabem (isatuximab + karfilzomib + dexamethason) oproti samotné
dvojkombinaci (karfilzomib + dexamethason) pro preziti bez progrese i celkové preziti pacientdl s RRRM byl
dostatecné prokazan pomérné robustni randomizovanou kontrolovanou studii 3. faze. Pfipravek SARCLISA (s
obsahem isatuximabu) splfiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni [éCivy
pfipravek (VILP), jelikoZ je urceny k 1é¢bé vysoce zadvazného onemocnéni a zvySuje nadéji na preziti bez progrese
alespon o 30 %.

Pfinos trojkombinacni terapie s isatuximabem pro podskupinu pacientll refrakternich na anti-CD38 terapii
(napf. daratumumab) prokazan nebyl. Proto nebylo ani dostatecné prokazano Zadatelem navrhované kritérium
pro priznani statutu VILP pro tuto podskupinu pacient(.

Vysledek analyzy nakladové efektivity |éCivého pripravku SARCLISA (isatuximab + karfilzomib + dexamethason;
rezim IsaKd) ve srovnani s komparatorem karfilzomib + dexamethason (rezim Kd), ukazuje ICER (pomér nakladud
a prinost) ve vysi 10,7 mil. KE/QALY. Vysledek analyzy nakladové efektivity neni zcela relevantni, nebot naklady
na komparator a naslednou Iécbu jsou ovlivnény cenovymi ujednanimi. | pfi jejich zohlednéni i zohlednéni nové
uzavienych cenovych ujedndni nelze léCivy pfipravek povaZzovat za nakladové efektivni intervenci.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 34 aZz 36 pacientl ro¢né zahajujicich l1é¢bu reZzimem IsaKd a ukazuje
vysledek ve vysi 77,7 az 294,3 milion K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek neni zcela relevantni, jelikoz
naklady na komparator jsou ovlivnény cenovym ujednanim. Pti zohlednéni nové uzavienych cenovych ujednani
u hodnocené intervence by byl vysledek pfiznivéjsi. S ohledem na tato cenova ujednani i vyjadieni zdravotnich
pojistoven lze dopad na rozpoclet povazovat za akceptovatelny.
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Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené 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 nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni
Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asna Uhrada na 3 roky nasledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od priméru druhé a tfeti ceny referen¢niho pripravku SARCLISA 20MG/ML INF CNC
SOL 1X25ML v EU zjisténé v Nizozemsku a Polsku.

. Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev . s s . .. . v .

Kéd lécivého Doblnék nazvu jadrova uhrada | Ustavu: jddrova | kone¢ného
SUKL s ravky P / baleni uhrada / baleni | spotiebitele
prip (K&) (K&) / baleni (K&)

0249551 | SARCLISA i?(g/:\j(ML INF— CNC - S0L 11 597,30 8 568,32 9 980,64

0249553 | SARCLISA 20MG/ML INF CNC - SOL 57 986,51 42 841,59 49 903,19

1X25ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Isatuximab je v kombinaci s karfilzomibem a dexametazonem hrazen v |é¢bé dospélych pacientl s relabujicim
a/nebo refrakternim mnohodetnym myelomem, ktefi absolvovali alesponi jednu predchozi 1é¢bu reZzimem
obsahujicim bortezomib a lenalidomid, ktera byla ukoncena z diivodu progrese onemocnéni nebo intolerance
Iécby, se stavem vykonnosti ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2-3 je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné
zpUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v ptipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny
obratle). Pokud pfedchozi |[écba zahrnovala anti-CD38 terapii (napf. daratumumab) nesmélo dojit k progresi na
této terapii (tj. [écba musela byt ukoncéena z jiného divodu neZ progrese, napf. pro intoleranci pacientem).
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezindrodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo do projevi nepfijatelné toxicity.
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