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SOUHRN K 6. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS40223/2021, datum: 20. 5. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek DARZALEX (obsahujici lé¢ivou latku daratumumab) je urcéeny k Iécbé dospélych pacientl
s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi l1é¢bu, a to v ramci kombinacniho
rezimu (daratumumab + lenalidomid + dexamethason, DaraRd).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) DARZALEX pouZzity v ramci kombinacniho reZzimu DaraRd predstavuje
pfidanou hodnotu u populace pacientll s predlééenym mnohocetnym myelomem, a to ve srovnani se
samotnym rezimem Rd (lelalidomid + dexametazon). V porovnani s dalSimi trvale hrazenymi kombinacnimi
rezimy (karfilzomib + lenalidomid + dexamethason, KRd a ixazomib + lenalidomid + dexamethason, IRd) je podle
dostupné metaanalyzy dostatecné prokdzana vyssi uc¢innost rezimu s daratumumabem v parametru preziti bez
progrese, v celkovém preziti pacient( vSak nejsou vyznamné rozdily.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjSi nez dostupna hrazend standardni lé¢ba reZimem KRd a IRd. PredloZené
analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav ptipravek mohl posoudit jako ndkladové efektivni |é¢bu. Zafazeni ptipravku do systému UGhrad
predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v pozadované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku DARZALEX do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadséjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku DARZALEX bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS40223/2021

Lécivy pfipravek
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: daratumumab, k parenterdlnimu podani
ATC: LO1FCO1

Lécivy pripravek: DARZALEX, 1800MG INJ SOL 1X15ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

Mnohocetny myelom je vzacna maligni choroba, jejiz podstatou je preména B-lymfocytl v plazmatické buriky a
jejich nekontrolované mnozeni. Preziti pacientd s mnohocetnym myelomem zavisi na stadiu choroby, s dalSimi
relapsy jsou vyhlidky pacient(l na preziti stale nizsi.

Stanovisko k zadosti

O klinickém ptinosu pfidani daratumumabu ke kombinaénimu rezimu lenalidomid + dexamethason svédci
vystupy nezaslepené randomizované studie POLLUX, které dokumentuji pfinos reZzimu DaraRd oproti reZzimu
Rd. V soucasné dobé jsou vsak trvale hrazeny rovnéz kombinace karfilzomib + lenalidomid + dexamethason
(KRd) a ixazomib + lenalidomid + dexamethason (IRd), oproti kterym neexistuji dikazy v podobé pfimého
srovnani rezim( DaraRd versus Krd/IRd a neptfima evidence (metaanalyza z r. 2018 i aktualizovana metaanalyza
predloZend Zadatelem v reZimu obchodniho tajemstvi) neprokazuje statisticky vyznamné vyssi pfinos terapie
s daratumumabem pro celkové preziti pacientll. Posuzovany rezim vsak stale predstavuje rezim s vyznamné
vysSim pfinosem pro preziti pacientl bez progrese (ve srovnani s rezimy KRd a IRd).

PredloZena analyza nakladové efektivity pfi srovnani LP KYROLIS (rezim KRd) ukazuje ICER (pomér nakladll a
pfinost) ve vysi 15,3 miliond KE/QALY a pti srovnani s LP NINLARO (rezim IRd) ICER 7,5 miliond KE/QALY.
Vysledek analyzy nakladové efektivity je soucasné ovlivnén uzavienymi cenovymi ujedndnimi na komparatory
KRd a IRd a rovnéZ cenovymi ujednanimi na pfipravky pouzivanymi v naslednych liniich 1é¢by. Pfi zohlednéni
navrzeného cenového ujednani na hodnoceny ptipravek a zohlednéni cenovych ujednani na komparatory a
nasledné linie, které jsou Ustavu zndmy z Ufedni ¢innosti, je mozné piipravek povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pripravku DARZALEX (rezim DRd) v indikaci |écba dospélych pacient(
pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 145,4 a7z 524,8 mil. K¢ v prvnich péti letech. Tento vysledek analyzy neni
relevantni, vzhledem ktomu, Ze naklady na komparatory (KRd a IRd) jsou ovlivnény uzavienym cenovym
ujednanim. Vzhledem k tomu, e Ustav nedisponuje dikazem, podle kterého by stanoveni Ghrady vedlo
k ohroZeni verejného zadjmu, povazuje dopad na rozpolet za akceptovatelny. Pfi zohlednéni navrieného
financniho ujednani je vysledek pfiznivéjsi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.
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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

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Maximalni cena pro
konecného spotrebitele
/ baleni (K¢)

0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML 108 112,04 122 245,51

Kdéd Nazev lécivého Doblnék nézvu Maximalni cena
SUKL pripravku P vyrobce / baleni (K¢)

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

64,2857 mg/den pro subkutanni lékovou formu (k podkoZznimu podani)

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvs

oy | Stanovisko
Kéd SUKL |  Nazev Doplnék nazvu Navrh zada:(ele. Ustavu: JUHR | DR vaCAU
JUHR (K¢) (K&) (Ke)
0249566 | DARZALEX | 1800MG INJ SOL 1X15ML 115 599,03 102 642,63 116 108,83
Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Daratumumab je hrazen v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k lé¢bé dospélych pacientl s
mnohocetnym myelomem, ktefi splfiuji vSechny nasledujici podminky:

(1) podstoupili alespon jednu predchozi linii 1éCby a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou
pro transplantaci kostni dfené nevhodni,

(2) maiji stav vykonnosti dle ECOG 0-1 (stav vykonnosti ECOG 2 je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné
zpUsoben pouze relapsem mnohocetného myelomu, napf. v pripadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny
obratle),

(3) nejsou refrakterni na lenalidomid.

Terapie daratumumabem je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni
pracovni skupiny pro myelom) nebo do projevll nepftijatelné toxicity.
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