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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS129245/2021, datum: 19.08.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahuijici léCivou latku brentuximab vedotin) je uréeny k Ié¢bé pacient( s relabujicim nebo
refrakternim systémovym anaplatickym velkobunécnym lymfomem (ALCL). ALCL patfi do skupiny tzv. non-
Hodgkinskych lymfom{, jedna se o agresivni formu lymfomu, ktery vychazi z bunék T-lymfocytarni rady.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace lécby pacientd s relabujicim/refrakternim ALCL oproti dostupné (avsak jiz obsoletni a v platnych
doporucenich neuvedené) terapii kombina¢nimi chemoterapeutickymi rezimy. Pripravek ma potencial
prodlouzit preziti pacient(l bez progrese onemocnéni.

Pripravek naddle splfiuje odbornd kritéria navriend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pfipravek (VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je predlozeni zavazku
uzavienych mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny
v predchazejicim spravnim Fizeni.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu stanovit.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ADCETRIS do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nékladové 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 systémového ALCL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Léc¢ivému ptipravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena druha do¢asnd Uhrada na 1 rok,
pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 1 (celkem 3)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS129245/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC12

Lécivy ptipravek: ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

Systémovy anaplasticky velkobunécny lymfom (ALCL) je agresivnim CD30+ non-Hodgkinskym lymfomem (ze
skupiny perifernich T-lymfom). Jeho progndza je zavisla na pritomnosti ¢i absenci mutace kindzové domény
ALK. Onemocnéni s pozitivni mutaci (ALK+) se typicky vyskytuje u mladsich nemocnych a vyznacuje se lepsi
progndézou s pétiletym prezitim 70 % az 90 %, zatimco u ALK-negativniho onemocnéni je pétileté preziti pouze
40 % az 60 %. Jednad se o vysoce zavazné onemocnéni, jelikoz vyznamnym zplsobem zkracuje ocekavanou délku
Zivota.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost brentuximab vedotinu byla sledovéna v jednoramenné prospektivni studii, srovnani s vysledky
chemoterapie jsou pouze nepfima (a provazena nejistotou). JelikoZ nepfimé srovnani vsak predstavuje nejlepsi
dostupnou Uroveri ddkazd, Ustav jej akceptuje. Sohledem na znéni aktudlnich &eskych i evropskych
terapeutickych  doporuceni je pripravek ADCETRIS jedinou doporuéovanou moznosti Iécby
relabujiciho/refrakterniho ALCL a je tedy spInéna jedna z podminek pro pfiznani statutu VILP ,,nemd alternativu
trvale hrazenou z prostredki verejného zdravotniho pojisténi*.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity vykazuje jisté zasadni limitace (tj. predevsim nejistotu
v modelovanych Udajich o Ucinnosti a bezpecnosti a vysledek a analyzy senzitivity). Nakladovou efektivitu tak
nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci R/R sALCL u populace dospélych pacient odhaduje 10 |é¢enych pacientd
rocné a ukazuje vysledek ve vysi 15,5 milion( K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet
vzhledem k tomu, Ze pfedmétem spravniho fizeni je stanoveni doc¢asné uUhrady vysoce inovativniho IéCivého
pfipravku, Ustav neposuzuje.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
Ustav doplfiuje, e pro pFiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz

akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi nalezZitosti dané zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
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zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni lécCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena druhd do¢asna nésledovné.

evvys

N3 Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
azev .
Kéd e o jadrova uhrada | Ustavu: jddrova konecného
. lécivého Doplnék nazvu Lo j j Lo
SUKL . / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /
pFipravku . -
(K¢) baleni (K¢)
0193650 | ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 67 300,32 67 297,74 76 451,86
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen v |écbé dospélych pacientll s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunécnym lymfomem (sALCL) ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG, ktefi dosud nepodstoupili
alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, do
vycerpani 16 cykll (tj. 16 infuzi) terapie, ¢i do projevl nepfrijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.
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