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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159771/2022, datum: 1. 2. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici léCivou latku polatuzumab vedotin) je urceny k I1écbé dospélych pacientl
s difuznim velkobunéénym lymfomem (DLBCL), a to k Iécbé dosud neléceného onemocnéni (v kombinaci
s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem) a k léc¢bé relabujiciho ¢i refrakterniho
onemocnéni (v kombinaci s bendamustinem a rituximabem).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) POLIVY predstavuje pfidanou hodnotu:

(1) u pacientll s dosud nelé¢enym DLBCL oproti chemoterapii (kombinaci rituximabem, cyklofosfamidem,
doxorubicinem, vinkristinem a prednisonem, , R-CHOP“), kde ma pro podskupinu pacientli s onemocnénim
hodnocenym skdre IPl (mezinarodniho prognostického indexu) 3-5 potencial prodlouzit preziti bez progrese.
(2) u pacientl s relabujicim / refrakternim DLBCL oproti chemoterapii (samotnou kombinaci rituximab +
bendamustin, kterou je mozné povazovat za srovnatelné uéinnou s kombinacnimi rezimy doporuc¢ovanymi pro
ceskou klinickou praxi), kde ma potencial prodlouzit preziti bez progrese i celkové preziti Iécenych pacientd.

Ustavu dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky spravné scénaie a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dlkaz(i akceptovatelny dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokdzéni nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku POLIVY do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové 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 DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pFipravku POLIVY nebude v dalsi fazi spravniho Fizeni v posuzovanych indikacich (Ié¢ba relabujiciho /
refrakterniho DLBCL a lé¢ba dosud nelé¢eného DLBCL) pfiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceutickd spole¢nost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS159771/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: polatuzumab vedotin
ATC: LO1FX14
Lécivy pripravek: POLIVY 140MG INF PLV CSL 1

POLIVY 30MG INFPLVCSL1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytl. Dvé tietiny pacientl je obvykle vyléceno prvoliniovou Iécbou, u 10-15 % neni dosazeno ani ¢astecné
odpovédi na lécbu (onemocnéni je primarné refrakterni k 1écbé) a u 20-30 % dojde krelapsu (navratu
onemocnéni).

Stanovisko k zadosti

Pro posuzovanou indikaci |é¢by dosud neléceného DLBCL byla ucinnost pfipravku POLIVY pfidaného ke
kombinaci R-CHP (rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, prednison) ve srovnani s kombinaci R-CHOP
(rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison) popsana v robustni randomizované kontrolované
studii faze 3. Randomizace pacientl byla, mimo jiné, stratifikovana s ohledem na skdre mezinarodniho
prognostického indexu IPI (2 versus 3-5). Studie prokazala pfinos pro PFS pouze pro podskupinu pacient( s IPI
skére 3-5 (pro niZ je zddana Uhrada), u nichz sniZuje riziko progrese o 30 %.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nespliiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 72 az 144 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 87,7 az 175,5
milion K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZzovat
za akceptovatelny.

Pro posuzovanou indikaci lé¢by relabujiciho / refrakterniho DLBCL byla ucinnost pfipravku POLIVY pfidaného
ke kombinaci bendamustin + rituximab (BR) ve srovnani se samotnou kombinaci RB doloZzena méné robustni
nezaslepenou studii s pacienty nevhodnymi k transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Jedna se o
pacienty nevhodné k terapii kombinacnimi rezimy zahrnujicimi platinu, vhodné k Iécbé paliativnimi rezimy
(jejichZ zastupcem je ve studii voleny reZim bendamustin + rituximab — co? Ustav, obdobné jako britska agentura
NICE, akceptuje). Ve srovnani s paliativni terapii vede pfidani polatuzumabu klécebnému rezimu
ke zlepsenému preziti [éCenych pacientll bez progrese onemocnéni, PFS (v medidnu se jedna o prodlouZeni z cca
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4 mésich na cca 9 mésicl, sniZeni rizika progrese o 61 %) i celkového preziti, OS (v medianu z cca 5 mésicl na
cca 12 mésicQ, snizeni rizika Umrti o 58 %).

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nespliiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predlozeny relevantni metodicky sprdvné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze
s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LécCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 56 pacientl |éCenych ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi priblizné 65
milion K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy
povazovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

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 identifikovdna Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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