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SOUHRN K 5. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS159771/2022, datum: 27. 10. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici léCivou latku polatuzumab vedotin) je urceny k |éCbé dospélych pacientl
s difuznim velkobunéénym lymfomem (DLBCL), a to k Iécbé dosud neléeného onemocnéni (v kombinaci
s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) POLIVY predstavuje pridanou hodnotu v ramci kombinacni terapie
(s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem) pacient( s dosud nelécenym DLBCL oproti
chemoterapii (kombinaci rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, vinkristinem a prednisonem, ,,R-
CHOP“), kde ma pro podskupinu pacientll sonemocnénim hodnocenym skdre IPI (mezinarodniho
prognostického indexu) 3-5 potencial statisticky i klinicky vyznamné prodlouZit preziti bez progrese.

Kombinacni terapie zahrnujici posuzovany pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez standardni kombinacni rezim
R-CHOP. Predlozené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady jsou v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi prinosy
pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zatazeni piipravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazi akceptovatelny dopad na prostiedky vefejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku POLIVY do systému thrad. 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 DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku POLIVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzované indikaci pfizndna uhrada, pokud
Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlikaz,
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 pfipravek: POLIVY 140MG INF PLV CSL 1

POLIVY 30MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytl. Dvé tretiny pacientl je obvykle vylééeno prvoliniovou Iécbou, u 10-15 % neni dosaZzeno ani ¢astecné
odpovédi na lécbu (onemocnéni je primarné refrakterni k1é¢bé) a u 20-30 % dojde krelapsu (navratu
onemocnéni).

Stanovisko k zadosti

Pro posuzovanou indikaci lécby 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 skére mezinarodniho
prognostického indexu IPI (2 versus 3-5). Studie prokazala pfinos pro PFS pouze pro podskupinu pacient( s IPI
skoére 3-5 (pro niz je zddana Uhrada), u nichZ snizuje riziko progrese o cca 30 %.

Zakladni scénar analyzy ndkladové efektivity LP POLIVY v kombinaci s reZimem R-CHP ve srovnani s kombinaci
R-CHOP ukazuje ICER ve vysi 3,1 milion0 KE/QALY. Scénar se zohlednénim uzavieného finan¢niho ujednani
ukazuje vysledek, na zakladé kterého je mozné LP POLIVY v kombinaci s reZimem R-CHP v posuzované indikaci
povazovat za ndkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 55 az 146 lé¢enych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 62,9 az
163,4 milion( K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledek scénare s navrzenym finan¢nim ujednanim je pfiznivéjsi.
Vysledny dopad na rozpocet na zakladé shromazdénych dikazl Ize povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu byly predlozeny smlouvy mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami zajistujici
limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Dansku.

, Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢-
Kéd (v _— " . - e . . _—
SUKL lécivého Doplinék nazvu jadrova ahrada jadrova Uhrada / ného spotrebitele

pfipravku / baleni (K¢) baleni (K&) / baleni (K¢)
0238787 | POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 213 200,00 204 648,73 230 559,68
0250251 | POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 45 024,79 43 853,30 49 405,65
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Polatuzumab vedotin je hrazen v prvni linii |é¢by difuzniho velkobunééného lymfomu (DLBCL), a to
v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem (R-CHP), u dospélych pacientl s
IPI skére 3-5 ve vykonnostnim stavu ECOG 0-2.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné do vycerpani 6 cykld kombinované lécby, v ramci
definovaného rezimu jsou po vycerpani 6 cykld kombinované lé¢by (pokud nedojde k progresi) nasledné
hrazeny 2 cykly rituximabu v monoterapii.
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