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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS253324/2023, datum: 11. 3. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMFINZI o velikosti baleni 10 ml (obsahujici IéCivou latku durvalumab) je v kombinaci s etoposidem a
platinou urceny k |éCbé pacientd s malobunéénym karcinomem plic v pokrocilém stadiu v 1. linii éCby. V této
indikaci, ve které je predmétny IéCivy pFipravek doposud hrazen v rdmci doc¢asné uhrady, navrhuje Zadatel nové
stanovit zakladni (trvalou) dhradu.

Pripravek IMFINZI je dale urceny k lécbé dospélych pacientli s lokdlné pokrocilym, neoperovatelnym
nemalobunécnym karcinomem plic. V této indikaci, ve které je predmétné IéCivy pripravek doposud hrazen v
ramci zakladni Ghrady, navrhuje Zadatel noveé stanovit jednu dalsi zvySenou Uhradu.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IMFINZI o velikosti baleni 10 ml (dale jen ,pfipravek”) v kombinaci s chemoterapii byl v 1. linii
malobunécného karcinomu plic zhodnocen v parametrech doby do progrese a délky celkového prefziti jako
obdobné ucinny s dostupnou terapii atezolizumabem v kombinaci s chemoterapii.

PFipravek je nakladnéjsi neZ dostupnd hrazend standardni lé¢ba atezolizumabem s chemoterapii. Proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlikazt akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci
1. linie 1é¢by malobunécného karcinomu plic neptiznat.

Podminky pro stanoveni jedné dalsi zvysené uhrady pripravku IMFINZI navrhované Zadatelem v indikaci l1é¢ba
lokalné pokrocilého, neoperovatelného nemalobunééného karcinomu plic nejsou splnény, nebot v predmétné
indikaci ma pfipravek stanovenou zakladni dhradu pro jinou velikost baleni.

Ustav zachovéava zakladni Ghradu ve stavajici trvale hrazené indikaci, tj. v 1é¢b& lokalné pokrocilého,
neoperovatelného nemalobunécéného karcinomu plic.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pripravku IMFINZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudini doporucené postupy
k terapii karcinomu plic a dal$i shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku IMFINZI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada v 1.linii [é¢by malobunécného
karcinomu plic, pokud zadny z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS253324/2023

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB, Svédské krélovstvi
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta poddni: durvalumab, intravendzni podani
ATC: LO1FFO3

Lécivy pripravek: IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Lécba malobunécného karcinomu plic (zakladni thrada).
Lécba lokalné pokrocilého, neoperovatelného nemalobunééného karcinomu plic (jedna dalsi zvysena uhrada).

Stanovisko k zadosti

Uginnost a bezpe¢nost durvalumabu (LP IMFINZI) v kombinaci s chemoterapii (etoposid+platina) byla prokazana
v randomizované studii faze 3 v 1. linii 1é¢by pacientll s malobunéénym karcinomem plic ve srovnani se
samotnou chemoterapii (etoposid+platina). LéCba durvalumabem vyznamné prodlouZila dobu prezZiti do
progrese i délku celkového preziti.

Srovnani terapie durvalumabem s komparatorem atezolizumabem (LP TECENTRIQ) bylo provedeno neptimo na
zakladé sitové metaanalyzy, kterd mezi srovnavanymi intervencemi neprokazala signifikantni rozdil v klinické
ucinnosti a bezpecnosti.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje, Ze |é¢ba hodnocenou intervenci je o 350 915 K¢
nakladnéjsi ve srovnani s kombinacnim rezimem atezolizumab + karboplatina + etoposid. Tento vysledek
z dlvodu existence cenovych ujednani na komparatorovy rezim neni relevantni. Pfi zohlednéni naklad( na
komparatorovy rezim ve vysi Ustavu zndmé z Gredni ¢innosti je hodnocend intervence rovnéz nakladnéjsi. Na
zakladé toho nelze povaZzovat nakladovou efektivitu hodnoceného pfipravku za prokazanou.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 101 az 103 Iécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 25,9 az 35,0
miliontd K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek z dlivodi existence cenovych ujednani na komparatorovy rezim
nelze povaZovat za relevantni. Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni
Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povaZuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladd.

Podminky pro stanoveni jedné dalsi zvysené Uhrady pfipravku IMFINZI navrhované Zadatelem v indikaci |écba
lokalné pokrocilého, neoperovatelného nemalobunééného karcinomu plic nejsou splnény, nebot v predmétné

indikaci ma pfipravek stanovenou zakladni thradu pro jinou velikost baleni. V uvedené indikaci bude pfipravek
IMFINZI, jenz je predmétem tohoto spravniho fizeni, naddle hrazen v ramci zakladni uhrady.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojiténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni thrada se odviji od nejnizsi ceny LP IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé ve Francii.
Navrh Stanovisko
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu 7adatele: Ustavu: JUHR (UKH; v SCAU

JUHR (K&) | (Kg)

0232990 | IMFINZI | 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML | 40 538,76 41 544,09 47 272,44

Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P:

Durvalumab je hrazen v monoterapii v 1écbé dospélych pacientl s lokdlné pokrocilym, neoperovatelnym
nemalobunéénym karcinomem plic exprimujicim PD-L1 na 1 a vice % nadorovych bunék, u kterych nedoslo k
progresi onemocnéni po konkomitantni chemo-radiacni lé¢bé na bazi platiny, za kumulativniho splnéni
nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

b) durvalumab je podany nejpozdéji 6 tydnli po ukonéeni chemoradioterapie;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napr.
psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby;

f) pacient nema prokdzanou pfitomnost aktivacnich mutaci EGFR nebo ALK (v pfipadé znamého stavu
pfitomnosti aktivacnich mutaci v tomto stadiu onemocnéni).
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Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnl z dlvodu odlisného mechanismu Gcinku imuno-onkologické terapie nebo nepfijatelné
toxicity, maximalné po dobu 12 mésic(.
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