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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS234861/2023, datum: 2. 4. 2024

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahuijici |éCivou latku venetoklax) je v kombinaci s obinutuzumabem urceny k 1é¢bé
dosud nelééenych pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (nadorovym onemocnénim bilé krevni rady),
jedna se o pacienty ve véku do 65 let s nizkou zatézi komorbidit (pfidruzenych onemocnéni).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VENCLYXTO predstavuje prfidanou hodnotu u definované skupiny
dosud nelécenych pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), oproti dostupné terapii kombinaci
fluorouracil + cyklofosfamid + rituximab (FCR). Pripravek ma potencidl prodlouZit preziti pacientll do progrese
onemocnéni (bez vyznamného vlivu na jejich celkové preziti).

Pfipravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba (FCR). Podle predloZzenych
farmakoekonomickych analyz nejsou vyssi ndklady v akceptovatelné mite vyvazeny vyssimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni lé&bu. Zafazeni ptipravku do
systému Uhrad predstavuje dle shromazidénych dlkaz( akceptovatelny finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav sohledem na neprokdzani nakladové efektivity vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje thradu
nepfiznat. Ve stdvajicich hrazenych indikacich Ustav p¥ipravku Ghradu zachovava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku VENCLYXTO v indikaci kombinaéni 1é¢by
s obinutuzumabem u dosud nelécenych pacient( s CLL (ve véku do 65 let s nizkou zatézi komorbidit) do
systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadeéjici pripravek na cesky trh.
Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii chronické lymfocytarni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptizndna Uhrada a |écivy pfipravek nebude z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS234861/2023

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

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XX52

Lécivy pripravek:

VENCLYXTO, 10MG TBL FLM 14
VENCLYXTO, 50MG TBL FLM 7
VENCLYXTO, 100MG TBLFLM 7
VENCLYXTO, 100MG TBL FLM 14
VENCLYXTO, 100MG TBL FLM 112(4X28)

Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG

Posuzovana indikace

CLL patfi mezi nejcastéjsi zhoubna onemocnéni bilé krevni fady, objevuje se zejména u starsich pacientl (70 %
pacientl je starsich 65 let). Postihuje priblizné dvakrat castéji muze neZ Zeny. Pfedmétem tohoto fizeni je
rozsiteni Uhrady pro pacienty s dosud nelécenou CLL ve véku do 65 let s nizkou zatézi komorbidit.

Stanovisko k zadosti

Pro kombinacni rezim venetoklax + obinutuzumab byl v pomérné robustni studii faze 3 popsan vyznamny
klinicky pfinos pro parametr preZiti bez progrese (PFS) ve srovnani s reZimem FCR. Zatim vSak nebyl doloZen
statisticky ani klinicky vyznamny vliv na celkové preziti Ié¢enych pacienta.

Ustavem preferovany zdkladni scénar predlozené analyzy ndkladové efektivity vindikaci dfive nelé¢end
chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) u dospélych pacient(l ve srovnani s reZimem FCR ukazuje ICER ve vysi
8,5 miliont KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér
nakladd a prinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet venetoklaxu v kombinaci sobinutuzumabem ve srovnani srezimem FCR
odhaduje 35 az 41 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 53,9 az 29,2 miliond K¢ v prvnich péti letech.
Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych 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

Neni pfedmétem spravniho fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP VENCLYXTO

100MG TBL FLM 112(4X28) VEU zjiéténé

v Rumunsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro N
. . . v . Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd fve 2 _— ‘s . .. P v 1s maximalni
p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele ,
SUKL v . . . uhrada /
pripravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1457,14 1212,29 1 396,93 1 676,65
0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3642,85 3 030,73 3492,34 4191,62
0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 7 285,71 6 061,46 6 984,67 8 383,26
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 14 571,42 12 122,92 13 969,34 16 766,51
0219166 | VENCLYXTO 1(1)(2):\2328;-& FLM 116 571,35 96 983,33 111 754,72 134 132,07

Podminky uhrady

Nejsou zménény.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020

Strana 3 (celkem 3)




	Hodnocený přípravek a pro jaké použití byl hodnocen
	Vyjádření Ústavu k hodnocenému přípravku v dané indikaci
	Na základě jakých podkladů Ústav uvedené stanovisko vydává
	Co to znamená pro pacienty a lékaře?
	Správní řízení
	Léčivý přípravek
	Posuzovaná indikace
	Stanovisko k žádosti
	Zařazení do skupiny v zásadě terapeutických LP nebo PZLÚ
	Maximální cena
	Obvyklá denní terapeutická dávka (ODTD)
	Úhrada ze zdravotního pojištění
	Podmínky úhrady

