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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS221405/2022, datum: 23. 2. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici lé¢ivou latku venetoklax) je v monoterapii uréeny k lécbé pacientd
s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) po selhani IéCby inhibitorem drahy B-bunécného receptoru (BCRi; tj.
idelalisibem, ibrutinibem pfipadné akalabrutinibem).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VENCLYXTO predstavuje pridanou hodnotu u pacientl s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) po selhani Iécby inhibitorem drahy BCRi oproti dostupné paliativni terapii (rezimy
s kortikoidy a/nebo rituximabem). Podle dostupného nepfimého srovnani ma pripravek potencial prodlouzit
preziti bez progrese i celkové preziti pacientl predlécenych BCRi.

Pripravek je v obou indikacich vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena Iécba na Urovni nejlepsi podplrné
péce. PredloZené analyzy neprokdzaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$simi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikaz( akceptovatelny dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokazané nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vyse
uvedené indikaci (/écba pacienti s chronickou lymfocytdrni leukémii (CLL) po selhdni IéCby inhibitorem drdhy B-
bunécného receptoru) nepfiznat.

Ve stdvajicich hrazenych indikacich (tj. bod 1) pro kombinacni reZzim s obinutuzumabem v indikaci Iécby
dospélych pacientt s drive nelécenou chronickou lymfocytdrni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v ddsledku
kterych nemohou podstoupit IéCbu na bdzi fludarabinu v plné ddvce a 2) pro kombinacni rezim s rituximabem
v indikaci lécby dospélych pacientd s relabujici nebo refrakterni chronickou lymfocytdrni leukémii (CLL), je Ghrada
zachovana).

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VENCLYXTO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické lymfocytdrni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfripravku VENCLYXTO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna Uhrada v posuzované indikaci
(Ié¢ba pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) po selhani Iécby inhibitorem drahy B-bunécného
receptoru), pokud Zadny z Gc¢astnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi
zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS221405/2022

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: venetoklax, peroralni podani (potahované tablety)
ATC: LO1XX52

Lécivy pripravek:
VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14

VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

Dritel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA 9790, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL) je klasifikovana jako tzv. vzacné onemocnéni. Je to onemocnéni
s mimoradné rdznorodym klinickym pribéhem, a proto je diagnostiku a lé¢bu nutno individualizovat
s pfihlédnutim k véku, celkovému stavu, pridruzenym chorobam a ciliim lécby.

Po selhani inhibitord B-bunééného receptoru nemaji pacienti k dispozici (kromé venetoklaxu) Zadna jina ucinna
[éCiva a jejich median celkového preziti nedosahuje ani dvou let.

Stanovisko k zadosti

Studie monoterapie venetoklaxem po selhdni inhibitorld drdhy B-bunécného receptoru jsou pouze
jednoramenné (a nutnost provedeni nepfimého srovnani vnasi do hodnoceni nejistotu), nicméné pfinos terapie
venetoklaxem zejména pro preZiti pacientl bez progrese je velmi vyrazny. V parametru celkového preziti je
srovnani ztizeno nutnosti ocisténi o naslednou terapii a nejistota srovndni je tedy vyssi. V doporucenych
postupech je venetoklax (LP VENCLYXTO) uvadén jako hlavni moZnost terapie pacientl predlécenych inhibitory
drahy B-bunécného receptoru.

PredloZené analyzy nakladové efektivity nesplfiuji minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyly
predloZeny relevantni metodicky spravné scénare, a nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou
nejistoty vyhodnotit. Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 29 aZ 55 léenych pacientl a ukazuje vysledek ve
vysi 67,4 a7 152,4 miliond K¢ v prvnich péti letech. Ustav vysledek analyzy dopadu na rozpocdet s ohledem na
shromazdéné dikazy povaZuje za akceptovatelny.

Ustavu nebyly ptedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
400,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

N&vrh Stanovisko | Uhrada pro o
. . - v . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konecného oy
Kéd fve 2 L ) . g . v L maximdlni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele |
SUKL v . . . vhrada /
pFipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1268,11 1230,84 1392,80 1646,71
0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3170,27 3077,10 3482,00 4116,77
0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 6 340,53 6 154,19 6 963,99 8 233,55
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 12 681,06 12 308,39 13 927,99 16 467,11
0219166 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 101 448,50 98 467,10 111 423,89 | 131736,85
112(4X28)
Podminky uhrady
Jsou zachovany ve stavajicim znéni:
S
P:

Venetoklax je hrazen:

1) v kombinacnim reZimu s obinutuzumabem k lécbé dospélych pacientd s dfive nelécenou chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v dlsledku kterych nemohou podstoupit 1éCbu na bazi
fludarabinu v pIné davce. Jedna se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pfipravek je hrazen do vyCerpani
12 cykl( terapie nebo do progrese onemocnéni ¢i vyskytu nepfrijatelné toxicity, dle toho, co nastane dfive.

2) v kombina¢nim reZimu s rituximabem u dospélych pacientld s relabujici nebo refrakterni chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG, ktefi splfuji alespon jedno z nasledujicich kritérii:
(a) jsou refrakterni na posledni IéCbu;

(b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicli po ukonéeni predchazejici lé¢by;

(c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii;
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(d) je u nich prokazana mutace TP53 nebo del17p.

Pripravek je hrazen do progrese onemocnéni (tj. i po vyCerpani 6 predepsanych cykld rituximabu) nebo do
projevl nepfijatelné toxicity, nejdéle po dobu 24 mésict od 1. dne 1. cyklu s podanim rituximabu, dle toho, co
nastane dfive.
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