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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS307198/2023, datum: 4. 7. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ZYNLONTA (obsahuijici 1éCivou latku lonkastuximab tesirin) je uréeny k IéCbé dospélych pacient(
s relabovanym nebo refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) a B-bunécnym lymfomem
s vysokym stupném malignity (HGBL) (coZ jsou agresivni lymfomy vychazejici z B-fady lymfocytt) po dvou nebo
vice systémovych terapiich.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ZYNLONTA predstavuje pfidanou hodnotu v monoterapii v IéCbé
dospélych pacientl s relabovanym nebo refrakternim difuznim velkobunéé¢nym B-lymfomem (DLBCL, diffuse
large B-cell lymphoma) a B-bunéénym lymfomem s vysokym stupném malignity (HGBL, high-grade B-cell
lymphoma) po dvou nebo vice systémovych terapiich. Pfipravek ma klinicky pfinos u definované skupiny
predlécenych pacientl s DLBCL a HGBL, u nichZ CAR-T terapie nepredstavuje lé¢ebnou moznost (jelikoZ byla
vycerpdana v predchozi 1é¢bé nebo neni vhodna s ohledem na celkovy stav pacienta ¢i toxicitu lécby) oproti
dostupné kombinacéni imuno-chemoterapii. Pfipravek ma potencial zvysit nadéji Ié¢enych pacientl na preziti a
prodlouZit median celkového preziti.

Pfipravek je wvyznamné nakladnéjsi neZ dostupna hrazena standardni Iécba imuno-chemoterapii
(reprezentovanou kombinacénim rezimem rituximab+gemcitabin+dexamethason). Predlozené analyzy
neprokazaly, 7e vy3$i ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy3simi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zafazeni pfipravku do systému uUhrad je dle
shromazdénych dikazu v souladu s verejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokdzani nakladové efektivity proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pripravku ZYNLONTA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii non-Hodgkinskych lymfom( (DLBCL a HGBL) i dostupna vyjadreni ceskych
odbornych spole¢nosti, zejména Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ZYNLONTA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS307198/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Swedish Orphan Biovitrum AB
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: lonkastuximab tesirin, intravendzni podani (formou inflze)
ATC: LO1FX22
Lécivy pFipravek PZLU:

ZYNLONTA 10MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Swedish Orphan Biovitrum AB

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL) i B-bunécny lymfomem s vysokym stupném malignity (HGBL) jsou
agresivnimi lymfomy, které vyznamnym zplsobem zkracuji ocekdvanou délku Zivota pacientl z fadové 15-19
let na zhruba pal roku (na konvenéni kombinaéni imuno-chemoterapii).

Stanovisko k Zzadosti

Ucinnost, bezpeénost a kvalita Zivota |é€enych pacient byla sledovana v jednoramenné registraéni studii, proto
jsou k vyhodnoceni komparativniho pfinosu nutnda nepfima srovnani. Verejné dostupna srovnani dokladaji
vyznamny pfinos pro dosaZeni objektivni odpovédi na 1écbu a pro celkové preZiti [é¢enych pacientl oproti
standardni imuno-chemoterapii (dle publikovaného srovnani se jedna o prodlouzeni medianu preziti z cca 6,5
mésice na cca 11 mésicl, sniZeni rizika Umrti o cca 30 % [HRqs 0,67]). Vystupy terapie u podskupiny pacientt
nevhodnych k CAR-T terapii, pro které je Zadana Uhrada, se jevi jako srovnatelné s vysledky celkové hodnocené
skupiny pacientll [éCenych v registracni studii lonkastuximab tesirinem.

Analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek srovnani s imunochemoterapii (R-GD(P)) ve vysi 1,8 mil. KE/QALY.
Hodnocenou terapii tak nelze povaZovat za néakladové efektivni, nebot pomér nakladd a pfinosli neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Dopad na rozpocet ve vysi 36,9 az 38,7 mil. K¢ v jednotlivych letech lze povazovat za v souladu s verejnym
zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci ndkladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K l1é¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
0,2679 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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