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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS261111/2022, datum: 4. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REVLIMID (obsahujici [écivou latku lenalidomid) je, mimo jiné, urceny k udrZovaci |écbé dospélych
pacientl s nové diagnostikovanym mnohodetnym myelomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci
kmenovych bunék (ASCT).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek REVLIMID (déle jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u dospélych pacientld s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, kteti podstoupili ASCT oproti samotnému sledovani (observaci)
pacientl. Pripravek ma potencial statisticky i klinicky vyznamné prodlouZit prezZiti pacientd do dalsi progrese
onemocnéni a prodlouZit celkové preZiti (délku Zivota) pacient(.

Ptipravek je vyznamné ndkladnéjsi nez alternativni pfistup, kterym je pouha observace. Pfedlozené analyzy
prokdzaly, Ze vy$si naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaZeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pripravek posoudil jako nakladové efektivni lécbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle
shromazdénych dlikazt akceptovatelny dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pfipravku REVLIMID 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 aktudlni
doporucené postupy k terapii mnohocetného myelomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku REVLIMID bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni
(farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS261111/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO4AX04

Lécivy ptipravek:
REVLIMID 5MG CPS DUR 21
REVLIMID 10MG CPSDUR 21
REVLIMID 15MG CPSDUR 21

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace

Onemocnéni nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem z{stava i po provedené ASCT vysoce zavaznym
onemocnénim, jelikoZ vyznamnym zplsobem zkracuje ocekavanou délku Zivota pacient( (u pacientd ve véku
kolem 60 let se v medianu jedna o zkraceni z fadové 20 let na cca 7 let). U pacientl po ASCT je faktorem, ktery
ma vliv na dalsi pribéh onemocnéni, pfitomnost takzvané minimalni rezidualni (zbytkové) nemoci (MRN). Cilem
udrzovaci lIéCby (napf. lenalidomidem) po ASCT je likvidace MRN a zlepSeni progndzy 1é¢enych pacientd.

Stanovisko k zadosti

Dostupné studie i metaanalyzy ve vzdjemném souladu dokladaji vyznamny pfinos udrZovaci lécby
lenalidomidem (po ASCT) zejména na preZivani pacientl bez progrese onemocnéni (u pacientd s udrzovaci
terapii lenalidomidem se median preZiti bez progrese pohybuje kolem 60 mésic(, u pacient( bez této udrZovaci
terapie dosahuje pouze cca 30 mésicl) a do jisté miry rovnéz pro celkové preZziti téchto pacientd.

Predlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi ptinosy pro
pacienty. Ustavem preferovany scénai analyzy nakladové efektivity ukazuje vysledek ve vysi 0,5 milionG
KE/QALY.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 124 pacientll rocné zahajujicich 1é¢bu lenalidomidem v dané indikaci
(celkem lé¢eno 621 pacientl) s vysledkem ve vysi 21,8 aZz 64,3 miliond K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledny
dopad na rozpocet Ize dle shromazdénych dikazl povaZovat za akceptovatelny.

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 Zzadna srovnatelné Uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
18,7500 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojiténi je stanovena trvald nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od zakladni Ghrady stanovené ve zkracené revizi Ghrad, sp. zn. SUKLS45501/2022.

Navrh Stanovisko Uhrada pro .,

‘ . . v . Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného .
Kéd e o . . . ‘ . . maximdlni

. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL v . . A uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0028936 | REVLIMID | 5MG CPS DUR 21 12 819,10 8 035,96 9 205,11 9 205,11
0028937 | REVLIMID | 10MG CPS DUR 21 20 209,39 12 668,74 14 591,85 14 591,85
0028938 | REVLIMID | 15MG CPSDUR 21 30 314,09 19 003,11 21 887,77 21 887,77
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lenalidomid je hrazen:
1) v kombinaci nejméné s dexamethasonem k IéCbé pacientli s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali

T

kostni dfené nevhodni.

2) v monoterapii k udrzovaci l1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem,
ktefi podstoupili autologni transplantaci kmenovych bunék kostni diené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice
ECOG dosahuje hodnot 0-1.

V obou uvedenych indikacich se Ié¢ba lenalidomidem ukonéi v pfipadé progrese onemocnéni dle platnych
kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro myelom) nebo v pfipadé nepftijatelné toxicity.
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