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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS138362/2020, datum: 7. 10. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek NUBEQA (obsahujici |écivou latku darolutamid) je urceny k lé¢bé pacientll s nemetastazujicim
kastracné rezistentnim karcinomem prostaty, u kterych je vysoké riziko rozvoje metastazujiciho onemocnéni.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek NUBEQA byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou
pozici v1écbé) jako jiz dostupny pripravek ERLEADA. Nebylo vSak prokazano, Zze pfipravek NUBEQA je ve
srovndni s obdobné Gginnym piipravkem ERLEADA také obdobné ¢ méné ndkladny. Ustav proto vydava
negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku NUBEQA do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadé&jici pfipravek na &esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii karcinomu prostaty.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NUBEQA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni dojde
k dohodé ucastnikll. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou ve spravnim fFizeni vyslovily vSsechny zdravotni
pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pFipravek nebude z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS138362/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: darolutamid, perordlni

ATC: LO2BB06

Lé&ivy pripravek / PZLU: NUBEQA 300MG TBL FLM 112
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: BAYER AG

Posuzovana indikace

Pripravek NUBEQA je indikovan u pacientd s nemetastazujicim, kastracné-rezistentnim karcinomem prostaty, u
kterych je vysoké riziko rozvoje metastaz.

Stanovisko k zadosti

Vysledky klinické studie dokladaji pfinos v pfidani darolutamidu k androgen deprivacni [é¢bé u vybrané skupiny
rizikovych pacient( s kastraéné-rezistentnim, ale dosud nemetastazujicim karcinomem prostaty, a to ve vsech
sledovanych parametrech. Jedna se o ucinny rezim terapie oddalujici vyskyt metastaz kastra¢né-rezistentniho
karcinomu prostaty.

V uvaZované skupiné latek byla nalezena terapeutickd alternativa trvale hrazenda z prostfedk( verejného
zdravotniho pojisténi: jedna se o terapii IéCivym pripravkem s obsahem lécivé latky apalutamid (LP ERLEADA).

Ustavu nebylo predloZeno ujednéni o limitaci naklad(i na p¥ipravek NUBEQA uzaviené mezi Géastniky fizeni:
pficemzZ mezi drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku ERLEADA (ktery je s pfipravkem NUBEQA
terapeuticky zaménitelny) a zdravotnimi pojistovnami je uzaviena smlouva o limitaci nakladd (v ramci
pfislusného spravniho fizeni navrh Zadatele vedeny v reZimu obchodniho tajemstvi).

V ptipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku NUBEQA snizi ndklady na pfipravek, a Zze vSechny
zdravotni pojistovny potvrdi, Ze uzaviené dohody s drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
NUBEQA zajisti srovnatelné, redlné uplatriované naklady na obé intervence (pripravky NUBEQA a ERLEADA),
bude moZné predpokladat zajisténi nakladové efektivity pfipravku NUBEQA a rovnéz neutrdlniho dopadu na
rozpocet.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny s léCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky apalutamid
(LO2BBO05) uréenymi k lécbé téhoz onemocnéni. LéCiva pripravek NUBEQA je zarazen do skupiny inhibitord
androgenovych receptorl druhé generace, peroralni podani.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena. Pokud viak bude dosazeno dohody Gcastnikd, mliZe byt stanovena nasledovné:

. . v . s Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého Doplnék nazvu Maximalni cena konec¢ného spotiebitele
SUKL pripravku/PzZLU P vyrobce / baleni (K¢) / balenr; (KQ)
0238887 NUBEQA 3OOMC;1T§L FLM 85 000,00 96 313,80

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosazeno dohody
Ucastnikd, mlzZe byt stanovena nasledovné:

Navrh Stanovisko Uhrada pro

o er Nazev lécivého . Zadatele: Ustavu: konecného
Kéd SUKL ptipravku/PZLU Doplnék nazvu jadrova Uhrada | jadrova uhrada | spotiebitele /

/ baleni (K¢) / baleni (K¢) baleni (K&)

0238887 NUBEQA 300MG TBL FLM 112 76 834,05 76 834,05 87 151,60

evvys

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikli, mohou byt podminky Ghrady stanoveny nasledovné:

S

P: Darolutamid je hrazen u pacientll s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastaz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésicd. 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 projevu
toxicity.
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