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SOUHRN K 3.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS79389/2019, datum: 18. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMFINZI (obsahujici lé¢ivou latku durvalumab) je uréeny k Iécbé pacientl s lokalné pokrocilym,
neoperovatelnym nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) exprimujicim PD-L1 na 21 % ndadorovych

vvvvvv

PD-L1 je specifickd bilkovina (tzv. ligand PD-L1), ktery je pfitomny na povrchu nddorovych bunék. Mira vyskytu
(exprese) muZe do jisté miry predpovidat odpovéd na Iécbu imunoterapii, tzv. inhibitory PD-1 nebo PD-L1
(napf. durvalumab).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IMFINZI predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvdlené registrace u pacientd
s nemalobunéénym karcinomem plic. Pfipravek ma potencial oddalit progresi onemocnéni, vznik vzdalenych
metastdz a prodlouZit preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni lécba. Vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$$imi piinosy pro pacienty, a proto Ustav pFipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.
Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle vyjadfeni zdravotnich pojistoven akceptovatelny
finanéni dopad na prostredky verfejného 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 zafazeni pfipravku IMFINZI do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii nemalobunécného karcinomu plic.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku IMFINZI 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: SUKLS79389/2019

Lécivy pfipravek a zadatel
Zadatel: Astra Zeneca AB, Svédské kralovstvi

Zastupce: Astra Zeneca Czech Republic s.r.o0., Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: durvalumab, intravendzni podani

ATC: LO1XC28

Lécivy pripravek: IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML, IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X2,4ML
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, 556011-7482, Sodertélje 151 85, Svédské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lokdlné pokrocily, neoperovatelny nemalobunécny karcinom plic (NSCLC) exprimujici PD L1 na 21 %
nadorovych bunék u pacientll u kterych nedoslo k progresi onemocnéni po chemo-radiacni |écbé na bazi
platiny.

Stanovisko k Zadosti

Durvalumab prokazal benefit oproti placebu ve vsech sledovanych parametrech (oddaleni progrese
onemocnéni, vzniku vzdalenych metastdz, prodlouzeni preziti). Klinické podklady bez zdsadnich limitaci.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zésadni nedostatky znemozriujici
vyhodnoceni. Predlozend analyza ndakladové efektivity ukazuje pfi srovnani durvalumabu se standardem
terapie (pouze sledovani, tj. placebo) ICER (pomér naklad( a pfinosd) ve 1,24 miliond KE/QALY. Vysledek
scénare predlozeného Zadatelem s navrzenym cenovym ujednanim lezi pod hranici 1,2 miliona K&/QALY.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 53 az 190 Iécenych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 84 az 299
milion( K¢, resp. 94 az 338 miliont K¢, v prvnich péti letech.

Ustavu byla predloZena informace, 7e Géastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd. Lécivy piipravek
IMFINZI tak Ize povaZovat za nakladové efektivni, s akceptovatelnym dopadem na rozpocet.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena
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Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého s Maximalni cena vyrobce .y .
SUKL pfipravku Doplnék nazvu / baleni (Kg) konecného srfotrvebltele
/ baleni (K¢)
0232990 IMFINZI 50MG/ML INF CNC 63 407,29 72 086,78
SOL 1X10ML
0232991 IMFINZI 50MG/ML INF CNC 15 217,78 18 018,15
SOL 1X2,4ML

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
53,5714 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

evyvs

Nazev Navrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
Kc:)d lé€ivého Dopln&k nézvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku baleni (K¢&) uhrada / baleni spotiebitele / baleni
(K<) (K<)
0232990 | IMFINZI 50MG/ML INF 59 482,60 58 223,00 66 270,01
CNC SOL
1X10ML
0232991 | IMFINZI 50MG/ML INF 14 275,82 13 973,52 15 904,80
CNC SOL
1X2,4ML
Podminky Uhrady
S

P: Durvalumab je hrazen v monoterapii v 1écbé dospélych pacientll s lokalné pokrocilym, neoperovatelnym
nemalobunéénym karcinomem plic exprimujicim PD-L1 na 1 a vice % nadorovych bunék, u kterych nedoslo k
progresi onemocnéni po konkomitantni chemo-radiacni 1é¢bé na bazi platiny, za kumulativniho splnéni
nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;
b) durvalumab je podany nejpozdéji 6 tydnl po ukonéeni chemoradioterapie;

c) pacient neni dlouhodobé léen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

d) pacient nema diagnostikované zavainé aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou
nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus |. typu, autoimunitni zanét Stitné Zlazy, koZni autoimunitni
onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);
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e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby;

f) pacient nema prokazanou pfitomnost aktivacnich mutaci EGFR nebo ALK (v pfipadé testovani jiz vtomto

stadiu onemocnéni).

Léc¢ba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnd z divodu odlisSného mechanismu ucéinku imuno-onkologické terapie nebo nepfijatelné
toxicity, maximalné po dobu 12 mésicu.
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