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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS106652/2024, datum: 30. 9. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici léCivou latku brentuximab vedotin, BV) je v kombinaci s doxorubicinem,
vinblastinem a dakarbazinem urceny k |éCbé pacientll s dosud nelécenym klasickym (CD30 pozitivnim)
Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia Ill nebo IV.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ADCETRIS nelze zhodnotit pfidanou hodnotu dokladajici pfinos
posuzované terapie u omezenych Zadatelem definovanych podskupin pacient s HL oproti dostupné terapii
kombinaénimi reZzimy ABVD a eBEACOPP, nebot nebyl dostatecné prokazan komparativni ptinos posuzované
intervence.

- U pacientl ve véku 60 let a starsich registracni studie nedolozila pfinos nahrady bleomycinu pfipravkem
ADCETRIS v ramci rezimu ABVD.

- U podskupiny pacientl ,u nichZ neni potfeba uZit intenzivni protokol eBEACOPP“ nebyly doloZeny relevantni
podklady pro prikaz prinosu hodnocené terapie.

- Pro podskupinu pacient(, u nichz ,nelze z diivodu toxicity pouZit intenzivni protokol eBEACOPP* neposkytuje
registracni studie ECHELON-1 Zadna data o komparativnim ptinosu.

- Pro podskupinu mladsich pacientl s preferenci zachovani plodnosti nebyla predloZena relevantni
komparativni data.

S ohledem na vyse uvedené dosel k zavéru, Zze u Zadatelem specifikovanych podskupin pacientl, u nichz je
zadano o Uhradu LP ADCETRIS, neni dostatecné prokazan komparativni pfinos posuzované intervence.

Vzhledem k vysledku klinického hodnoceni Ustav predlozené farmakoekonomické analyzy neposuzoval.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje piipravku ADCETRIS v posuzované indikaci lé¢ba pacientii
s dosud nelécenym klasickym (CD30 pozitivnim) Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia /Il nebo IV Ghradu
nepfriznat.

Ustav doplfiuje, 7e ve stavajicich hrazenych indikacich, tj. v 1é¢bé& dospélych pacientil s relabujicim nebo
refrakternim CD30+ HL po transplantaci a v lé¢bé dospélych pacientd s CD30-pozitivnim perifernim T
lymfomem, je Ghrada zachovana.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ADCETRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii klasického
Hodgkinova lymfomu i dostupné vyjadieni ¢eské hematologické spoleénosti CLS JEP.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS nebude v indikaci lé¢ba pacienti s dosud neléc¢enym klasickym (CD30 pozitivnim)
Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia Ill nebo IV v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a lécivy pripravek
nebude z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi v predmétné indikaci standardné hrazen, pokud Zadny
z Uéastnikd fizeni (farmaceutickad spolenost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS106652/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S, IC: 16406899, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danské kralovstvi
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., IC: 60469803, Panorama Business Center, Skrétova
490/12, 120 00 Praha 2 - Vinohrady

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin, nitroZilni podani (formou infuze)
ATC: LO1FX05

Lécivy pripravek: ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

HL predstavuje pfiblizné 30 % vSech lymfomd, postihuje nej¢astéji mladé dospéli mezi 20.-40. rokem véku,
druhy vrchol zvySené incidence onemocnéni se objevuje kolem 60.-65. roku véku. Exprese antigenu CD30, proti
kterému je namifen brentuximab vedotin, je charakteristicka pro tzv. klasicky Hodgkintv lymfom (cHL).

Po prvni linii je u pacient i v pokrocilych stadiich onemocnéni (stadium %) dosahovano vysoké cetnosti
celkového preziti, dle dostupné metaanalyzy klinickych studii hodnotici celkové preZiti na standardnich
rezimech uzivanych v klinické praxi Zije 10 let od zahajeni [éCby vice neZ 80 % pacientli (80,2 % pacientu |écenych
rezimem ABVD a 84,7 % pacientl |éCenych rezimem BEACOPP).

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeénost pripravku ADCETRIS byla hodnocena v klinické studii faze 3 ECHELON-1 v populaci
pacientl s HL klinického stadia 3 a 4, jednalo se prevaziné o pacienty mladsi 60 let (ktefi predstavovali 86 %
IéCenych) oproti rezimu ABVD (adriamycin, bleomycin, vinblastin, dakarbazin).

Prenositelnost vysledkl registracni studie ECHELON-1 na navrhované specifické podskupiny pacient(l, pro néz
ma byt stanovena Uhrada neni dostatecné doloZena a je extrémné nejista. Pro Zadatelem navrhované cilové
skupiny pacientll, pro néz je poZzadovana Uhrada, nejsou k dispozici dostate¢na komparativni data dokladajici
pfinos posuzované terapie.

Konkrétné:

- U pacient ve véku 60 let a starsich, ktefi jsou v klinické praxi lé¢eni rezZimem ABVD, registracni studie
nedoloZila pfinos nahrady bleomycinu pripravkem ADCETRIS (navic rezim ABVD pouzity ve studii, s podanim
bleomycinu ve vSech 6 cyklech neodpovida rezZimu uvedenému pro starsi pacienty v platnych doporuéenich, kde
je bleomycin podavan pouze ve dvou uvodnich cyklech).

- U podskupiny pacientll ,,u nichZ neni potfeba uzit intenzivni protokol eBEACOPP“ nebylo dolozeno srovnani
oproti dalSimu komparatorovému rezimu eBEACOPP.

- Podskupina pacientl, u nichZz ,nelze z ddvodu toxicity pouZit intenzivni protokol eBEACOPP“ nebyla v
registracni studii ECHELON-1 specifikovana a nejsou pro ni tedy k dispozici Zddna data o komparativnim prinosu.
- U podskupiny mladsich pacient(l s preferenci zachovani plodnosti nebyla predloZzena dostatec¢na komparativni
data zaméfrena na plodnost ve srovnani s Ucinnéjsim rezimem eBEACOPP (v kombinaci s pfistupy k zachovani
fertility), potfebna data nejsou k dispozici ani ve srovnani s rezimem ABVD, jelikoZ v registracni studii ECHELON-1
nebyla nebyl vliv terapie na fertilitu sledovanym parametrem.
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S ohledem na skutecnost, Ze pro posuzované podskupiny pacientll, pro néZ Zadatel navrhuje Uhradu, nejsou
k dispozici podklady dokladajici ptinos hodnocené terapie proti vSem relevantnim komparatoriim nelze
predlozené dlkazy klinického ptinosu terapie pripravkem ADCETRIS (v kombinacni terapii A-AVD) vyhodnotit
jako vyhovuijici pro pfiznani trvalé Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Vzhledem kvySe uvedenému je hodnoceni Zadatelem predloZzenych farmakoekonomickych analyz

bezpredmétné.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Ceské republice.
Navrh Stanovisko Uhrada pro o,
. . - v . Stavajici
. Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného L
Kéd fve 2 . . ‘ g ‘ e maximdini
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele .
SUKL v " " . vhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K&) baleni (KE)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INFPLVCSL1 57 909,08 57 909,08 67 116,29 71 766,25 K¢
Podminky Uhrady

Nejsou zménény, zlstavaji stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen:

1) v 1. linii [écby dospélych pacient(i s CD30-pozitivnim perifernim T lymfomem v kombinaci s cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem. Jednad se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Brentuximab je hrazen do
progrese onemocnéni, projevl nepftijatelné toxicity nebo do vycerpani maximalniho poctu 8 cykld kombinaéni
chemoterapie dle toho, co nastane dfive;

2) k lécbé dospélych pacientl ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). Pacienti nesméji byt
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predléceni brentuximab vedotinem. Lécba je hrazena nejdéle do progrese onemocnéni, nepftijatelné toxicity
nebo do vycerpani maximalniho poctu 16 infuzi (cykl(), co nastane drive.
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