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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS136772/2020, datum: 3. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pfipravek VENCLYXTO (obsahujici 1écivou Iatku venetoklax) je v kombinaci s obinutuzumabem urceny k |écbé
dosud nelécenych pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (nddorovym onemocnénim bilé krevni rady),
ktefi pro sva pridruzend onemocnéni nemohou byt Ié¢eni rezimem obsahujicim fludarabin v pIné davce.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,, pfipravek”) VENETOCLAX predstavuje pfidanou hodnotu u definované skupiny dosud
nelécenych pacientd s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi nemohou byt |é¢eni fludarabinem v plné
davce, pro které je zadana Uhrada, oproti dostupné terapii kombinaci chlorambucil + obinutuzumab (pfipadné
rituximab) ¢i kombinaci bendamustin + rituximab. Pripravek ma potencidl prodlouZit preZiti pacientli do
progrese onemocnéni (bez vyznamného vlivu na jejich celkové preziti). Pro srovnani s monoterapii ibrutinibem
u pacientll s nepfiznivou cytogenetikou (mutaci TP53 ¢i deleci 17p) Zadatel predpokladd obdobnou Ucinnost
hodnocené intervence s terapii ibrutinibem a Ustav tento predpoklad akceptuje jako konzervativni.

Pro cilovou podskupinu pacientl bez nepfiznivé cytogenetiky je posuzovana intervence méné nakladna nez
dostupnd hrazenda standardni lécba (kombinace chlorambucil + obinutuzumab nebo rituximab, pfipadné
kombinace bendamustin + rituximab) a zaroven predstavuje vyssi prinos pro pacienty.

Pro cilovou podskupinu pacientll s nepfiznivou cytogenetikou (mutaci TP53 ¢i deleci 17p) je posuzovana
intervence (s ohledem na limitaci poétu podanych cykl( na 12) pfi srovnatelné Gcinnosti méné nakladna nez
dostupna hrazend standardni Ié¢ba — monoterapie ibrutinibem).

Proto je mozné posuzovanou terapii kombinaci venetoklax + obinutuzumab v indikaci |éCby dospélych pacientt
s dfive nelécenou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v disledku kterych nemohou
podstoupit Iécbu na bazi fludarabinu v plné davce (pro obé uvazované podskupiny pacientll) vyhodnotit jako
nakladové efektivni Iécbu.

Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VENCLYXTO v indikaci kombinaéni é¢by
s obinutuzumabem u dosud nelécenych pacientld s CLL do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady
z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii chronické lymfocytarni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada v poZzadované indikaci, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceutickad spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS136772/2020

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 TBLFLM 7
VENCLYXTO, 100MG TBL FLM 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 nej¢astéjsi zhoubna onemocnéni bilé krevni fady, objevuje se zejména u starsich pacienttd (70 %
pacientl je starSich 65 let). Postihuje priblizné dvakrat castéji muze nez Zeny. Pfedmétem tohoto fizeni je
rozsiteni podminek uhrady (pfipravek je jiz hrazen v trvalé thradé u pacientd s relabujici nebo refrakterni CLL)
o indikaci léCby 1. linie CLL u pacientd, ktefi nemohou byt (pro sva dalsi onemocnéni) 1éCeni fludarabinem v plné
davce.

Stanovisko k zZadosti

Pro kombinacni rezim venetoklax + obinutuzumab byl robustni studii faze 3 popsan vyznamny klinicky pfinos
pro parametr preziti bez progrese (PFS) ve srovnani s kombinaci chlorambucil + obinutuzumab. Na zakladé
metaanalyzy (predloZené v reZimu obchodniho tajemstvi) byl doloZen a kalkulovan rovnéz vyznamny ptinos
oproti kombinaci bendamustin + rituximab a kombinaci chlorambucil + rituximab. Ve srovnani s terapii
sibrutinibem (pro cilovou podskupinu pacientd sdell7p nebo mutTP53) lze posuzovanou intervenci
konzervativné vyhodnotit jako srovnatelné ucinnou.

Scénare analyz ndkladové efektivity pro obé cilové podskupiny pacientli (v€etné hrani¢nich nepfiznivych
scénar() dokladaji, ze terapie kombinaci venetoklax + obinutuzumab je nakladové efektivni intervenci u obou
podskupin.

Analyza dopadu na rozpocet v kombinaci s obinutuzumabem ve srovndni srezimy GClb (obinutuzumab +
chlorambucil), RCIb (rituximab + chlorambucil), BR (bendamustin + rituximab) a ibrutinibem odhaduje 30
pacientd lé¢enych hodnocenou intervenci roéné a ukazuje vysledek ve vysi 44 az 6 (celkem 118) mil. K¢ v prvnich
péti letech. S ohledem na existenci cenovych ujedndni na komparatory viak vysledek analyzy nelze povaZovat
za relevantni. Nicméné zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych duakazl
akceptovatelny finanéni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem posouzeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

evvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro e

. . - v Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného e ar,
Kéd fve 2 __ .. . ‘s . v . maximalni

p lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v . " . uhrada /
pripravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K¢)
baleni (Kc) baleni (Kc)

0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1579,72 1457,14 1646,71 1784,24

0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3949,30 3642,85 4 116,77 4 460,61

0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 7 898,60 7 285,71 8 233,55 8921,22
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 15 797,20 14 571,42 16 467,11 17 842,43
0219166 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM | 50 377,56 | 116571,35 | 131736,85 | 142 739,42

112(4X28)
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S

P: Venetoklax je hrazen:

1) v kombina¢nim reZimu s obinutuzumabem k |écbé dospélych pacientl s dfive nelécenou chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) a s komorbiditami, v dlsledku kterych nemohou podstoupit Iécbu na bazi
fludarabinu v pIné davce. Jedna se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Pfipravek je hrazen do vycerpani
12 cykll terapie nebo do progrese onemocnéni ¢i vyskytu nepfijatelné toxicity, dle toho, co nastane dfive.

2) v kombinacnim reZimu s rituximabem u dospélych pacientl s relabujici nebo refrakterni chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG, ktefi splfiuji alespon jedno z nasledujicich kritérii:
(a) jsou refrakterni na posledni léCbu;

(b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicl po ukonceni predchazejici Iécby;

(c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii;

(d) je u nich prokazana mutace TP53 nebo dell17p.

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