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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS215618/2021, datum: 11. 10. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DAURISMO (obsahujici IéCivou latku glasdegib) je uréeny k |écbé dospélych pacientli s nové
diagnostikovanou akutni myeloidni leukemie (AML), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro standardni
(intenzivni) indukcni chemoterapii. Pripravek se podava v kombinaci (posuzovanou intervenci je kombinace
glasdegib + nizkodavkovany cytarabin).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro IéCivy pripravek (dale jen ,,pfipravek”) DAURISMO nelze s dostatecnou jistotou zhodnotit pfidanou hodnotu
kombinacni 1écby (glasdegib + nizkodavkovany cytarabin) u dospélych pacient( s nové diagnostikovanou akutni
myeloidni leukemii (AML), kteti nejsou vhodnymi kandidaty pro standardni (intenzivni) indukéni chemoterapii,
oproti dostupné terapii samotnym nizkodavkovanym cytarabinem (studie faze 2 malo robustni, naruseni
randomizace) a zejména oproti terapii azacitidinem (pro pacienty s 20 — 30 % blastd v kostni dreni).

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je i pfedloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku DAURISMO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které predloZzila farmaceutickd spolecnost uvadéjici ptripravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporuené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku DAURISMO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS215618/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: glasdegib, peroralni podani

ATC: LO1XJO3

Lécivy ptipravek:
DAURISMO 25MG TBL FLM 60
DAURISMO 25MG TBL FLM 60
DAURISMO 100MG TBL FLM 30
DAURISMO 100MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukemie (AML) je maligni klondlni onemocnéni krvetvorby, charakterizované proliferaci a
hromadénim nezralych myeloidnich prekurzor( (blastl) v kostni dfeni. Dlsledkem tohoto procesu dochazi
k selhani krvetvorby s neutropenii, anemii a trombocytopenii.

Incidence AML stoupa s vékem. Median véku pacientl v dobé diagnézy AML je 67 let. Diky starnuti populace
tak celkové p¥ibyva ptipadi AML (viz Cervena kniha, 2016).

Nejdulezitéjsi prognostickou proménnou je karyotyp pacientl, na jehoz zdkladé Ize pfedpovédét Sanci pacient(
na dosazeni kompletni remise, riziko relapsu a pétileté preZiti. Sanci na pétileté preZiti tak ma cca 55-65 %
pacientd s pfiznivym rizikem, 25-40 % pacient(l se stfednim rizikem a pouze 5-14 % pacientd s nepfiznivym
rizikem.

Stanovisko k zadosti

Pro srovnani kombinace pfipravku DAURISMO + nizkodavkovany cytarabin s hrazenou alternativou
monoterapie nizkoddvkovanym cytarabinem je k dispozici (registracni) nezaslepena randomizovana studie faze
2, jejiz vystupy jsou vSak provazeny vysokou mirou nejistoty.

Pro srovnani s dalsi trvale hrazenou alternativou, azacitidinem, neni k dispozici akceptovatelné nepiimé
srovnani kombinace LP DAURISMO + nizkodavkovany cytarabin, pficemzZ prfedbéiné vysledky probihajici
randomizované studie 3. faze naznaduji absenci terapeutického pfinosu pridani glasdegibu (LP DAURISMO)
k monoterapii azacitidinem.

Proto Ustav dosel kzavéru, Ze nebyl dostateénym zplisobem doloZen piinos kombinace zahrnujici LP
DAURISMO ve srovnani s dostupnymi a trvale hrazenymi alternativami IéCby (monoterapie nizkodavkovanym
cytarabinem a azacitidinem).

S ohledem na skuteénost, ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedlozené farmakoekonomické analyzy.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

(pfipravek pro vzacna onemocnéni)

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . v o s, Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého o Maximalni cena v 2 v .
SUKL Fioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele
prip y / baleni (K¢)
0249651 DAURISMO 25MG TBL FLM 60 265 491,19 298 824,92
0249652 DAURISMO 25MG TBL FLM 60 265 491,19 298 824,92
0249653 DAURISMO 100MG TBL FLM 30 265 491,19 298 824,92
0249654 DAURISMO 100MG TBL FLM 30 265 491,19 298 824,92

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

100 mg/ den

Uhrada ze zdravotniho pojiéténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.
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