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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS128880/2023, datum: 5. 12. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek NUBEQA (obsahuijici Iécivou latku darolutamid) je urcen k Iécbé pacientl s metastatickym
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni terapii. Pro
tuto indikaci pozaduje zadatel nové stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu.

Doplnéni Ustavu: Pfipravek NUBEQA je ji trvale hrazen vramci zakladni Ghrady v |é¢bé pacientd s
nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek NUBEQA v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivacni terapii (ADT) (dale jen , pfipravek”)
predstavuje pridanou hodnotu u pacientl s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty ve
srovnani se samotnym rezimem docetaxel a ADT. Pfipravek ma potencial vyznamné prodlouzit délku celkového
preziti a oddalit dobu do rozvoje kastraéné rezistentniho karcinomu prostaty.

Podminky pro stanoveni jedné dalsi zvySené Uhrady pfipravku NUBEQA navrhované Zadatelem nejsou splnény,
nebot v pfedmétné indikaci je jiz hrazeny terapeuticky zaménitelny pripravek s obsahem apalutamidu (LP
ERLEADA). Dle dostupnych podkladl pripravek NUBEQA v predmétné indikaci prokazuje oproti dostupné a
trvale hrazené terapii LP ERLEADA pfi srovnatelné ucinnosti horsi bezpecnost.

Vzhledem k vy3e uvedenému (nesplnéni zakonnych podminek pro stanoveni jedné dalsi zvysené hrady) Ustav
predlozené farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje jednu dalsi zvy$enou uhradu pripravku NUBEQA
v posuzované indikaci lécby metastatického hormonalné senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s
docetaxelem a ADT nepfiznat.

Ustav dopliiuje, Ze ve stavajici hrazené indikaci, tj. [é¢ba nemetastatického kastraéné rezistentniho karcinomu
prostaty, je Uhrada zachovana.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pfipravku NUBEQA v indikaci |é¢by metastatického hormonalné
senzitivniho karcinomu prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT do systému Uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktualnich (Ceskych i zahrani¢nich) doporucenych postupl k terapii
karcinomu prostaty.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku NUBEQA nebude v indikaci Ié¢by metastatického hormondlné senzitivniho karcinomu
prostaty v kombinaci s docetaxelem a ADT v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana jedna dalsi zvySena Uhrada a
léCivy pFipravek nebude z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny
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z Uéastnik( fizeni (farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS128880/2023
Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: BAYER AG
Zastupce: BAYER, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: darolutamid, peroralni podani
ATC: LO2BB06
Lécivy pripravek: NUBEQA 300MG TBL FLM 112

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER AG, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Metastaticky hormonalné senzitivni karcinom prostaty.

Stanovisko k zadosti

U¢innost a bezpeénost darolutamidu (LP NUBEQA) v kombinaci s docetaxelem a ADT byla prokdzéna
v randomizované klinické studii faze 3 u pacientl s metastatickym hormonalné senzitivnim karcinomem
prostaty oproti placebu, tj. samotné kombinaci docetaxelu a ADT. Léc¢ba darolutamidem vedla k vyznamnému
prodlouzeni délky celkového preziti a k odddleni doby do rozvoje kastracné rezistentniho karcinomu prostaty,
zhorseni bolesti a vzniku kostnich komplikaci.

Zadatel doloZil nepfimé srovnani darolutamidu v kombinaci s docetaxelem a ADT oproti standardni hrazené
terapii apalutamidem (LP ERLEADA) v kombinaci s ADT (,,komparator”) metodou sitové meta-analyzy (NMA).
Z nepfimého srovnani vyplyvd, Ze vzhledem k apalutamidu (v kombinaci s ADT) je |écba darolutamidem
(v kombinaci s docetaxelem a ADT) srovnatelné ucinna v parametrech délka celkového preziti a preziti bez
progrese, z hlediska bezpecnosti je |éCba darolutamidem (v kombinaci s docetaxelem a ADT) spojena s vyssim
rizikem vzniku nezadoucich ucink( stupné 3-5.

Podminky pro stanoveni jedné dalsi zvy$ené Ghrady LP NUBEQA navrhované Zadatelem nejsou splnény, nebot
v predmétné indikaci je jiz hrazeny terapeuticky zaménitelny pripravek s obsahem apalutamidu (LP ERLEADA).
Ustav dale dodava, 7e terapie darolutamidem v kombinaci s docetaxelem a ADT vykazuje pfi srovnatelné
ucinnosti dle dostupnych diikazt horsi bezpecnost oproti standardni 1é¢bé apalutamidem v kombinaci s ADT.
Vzhledem kvyse uvedenému je hodnoceni Zadatelem predlozenych farmakoekonomickych analyz
bezpfedmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem inhibitor(i androgenovych receptorl druhé generace, peroralni podani. Do predmétné
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( patfi [éCivé pFipravky ERLEADA a NUBEQA.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 4)



e, SUKL

Maximalni cena

Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
ODTD =1 200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ERLEADA 60MG TBL FLM 120 v EU zjisténé ve Rumunsku.
Kéd SUKL | Nézev Doplnék nazvu Navrh Stanovisko | UHRvSCAU Stavajici
Zadatele: Ustavu: (K¢) maximalni
JUHR (K¢) JUHR (K¢) Uhrada /
baleni (K¢)
0238887 NUBEQA | 300MG TBLFLM 112 | 76 834,05 53 760,46 61 200,12 87 151,60
Podminky uhrady

Nejsou zménény a jsou 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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