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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS183898/2021, datum: 14. 10. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici Ié¢ivou latku brentuximab vedotin) je uréeny k Iécbé dospélych pacientl
s refrakternim (nedostatecné na lécbu reagujicim) nebo relabujicim (po terapii se vracejicim) klasickym
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy autologni transplantace
kmenovych bunék (odbér kmenovych krvetvornych bunék od samotného pacienta a jejich navrat po intenzivni
terapii) nebo kombinovana chemoterapie neprestavuji lé¢ebnou mozZnost.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) ADCETRIS predstavuje pfidanou hodnotu u pacientd s relabujicim /
refrakternim Hodgkinovym lymfomem po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy autologni
transplantace kmenovych bunék nebo kombinovand chemoterapie neprestavuji Ié¢ebnou moznost. Pripravek
ma dle dostupnych podkladli potencial zvysit pravdépodobnost dosazeni kompletni remise (odpovédi)
onemocnéni a zvysit pravdépodobnost provedeni nasledné transplantace kmenovych krvetvornych bunék.
Podklady o klinickém pfinosu pfipravku jsou zatizeny urcitou mirou nejistoty, kterou pro ucely stanoveni
docasné uhrady lze akceptovat.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predlozeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pFipravku ADCETRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii Hodgkinova lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasnd Uhrada na 1 rok, pokud Zadny
z Uéastnik fizeni (farmaceutickd spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS183898/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin
ATC: LO1XC12

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

Posuzovana indikace

Klasicky Hodgkinlv lymfom je vzacnym onemocnénim za skupiny Hodgkinovych lymfomd, pro ktery je typicka
pfitomnost antigenu CD30 na povrchu nadorovych bunék. Hodgkinlv lymfom (HL) je ve vétsSiné pfipad( vylécen
prvni linii [é¢by, u pacientld s nepfiznivymi prognostickymi vsak dochazi k relapsu (opétovnému navratu)
onemocnéni zhruba v 10-15 % pfipadQ, v pokrocilych stadiich HL pfi dlouhodobém sledovani je vyskyt relapst
20 %. Ve srovnani s klasickou chemoterapii je ucinnéjsi 1é¢bou transplantace krvetvornych kmenovych bunék,
ktera predstavuje standardni |é¢bu u relabovanych/refrakternich pacientd.

Stanovisko k zadosti

Dukazy o klinické ucinnosti ptipravku jsou podporeny pouze jednoramennymi klinickymi studiemi (zejména
studii z britské klinické praxe) a srovnanim s historickou kohortou pacientl lécenych reZimy paliativni
(mono)chemoterapie. Z tohoto srovnani vychazi Ié¢ba brentuximab vedotinem jako pfistup, ktery vede k vyssi
Cetnosti dosaZzeni kompletni odpovédi onemocnéni i vyssi Cetnosti nasledného provedeni transplantace
kmenovych krvetvornych bunék. Srovnani je vSak provazeno vysokou mirou nejistoty, jelikoz (jak vyplyva i
z dosavadnich vysledkl terapie pripravkem ADCETRIS vramci Ceského registru) charakteristiky pacientd
indikovanych k Iécbé v ceské klinické praxi se mohou lisit od pacientl sledovanych ve studii z britské klinické
praxe a prinos ve formé dovedeni pacientl k transplantaci se jevi jako nizsi. Nejistotu podklad(l o klinickém
prinosu pfipravku lze pro ucely stanoveni docasné uhrady akceptovat. Pro ucely stanoveni trvalé Uhrady
povazuje Ustav za potiebné prokazani ucinnosti lé¢by pipravkem v CR podle predlozenych Gdajli z registru
v porovnani s U¢inky dosazenymi v registracni studii.

Vystupy z éeské klinické praxe (zejména co se tyée ¢etnosti nasledné provadénych transplantaci) Ustav povaZuje
za vhodné rovnéz zohlednit v predloZzenych farmakoekonomickych analyzach.

Lécivy pripravek spliiuje zdkonné podminky pfiznani statutu vysoké inovativnosti a docasné uhrady vysoce
inovativniho Iécivého pfipravku (VILP), jelikoz nema alternativu trvale hrazenou ze zdravotniho pojisténi.

Zadatelem predloZend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zékladni scénar predloZené analyzy ukazuje ICER ve vysi 1,4 miliond KE/QALY. LéCivy pripravek tak
nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a pfinost neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet vykazuje dopad ve vy3i 18,7 miliond K& roéné v prvnich péti letech a Ustav tento
vysledek akceptuje.
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Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, e pro pfFiznani do€asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujedndnim (zavazkem pro vysoce inovativni léCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

evvs

, Nazev N&vrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢-
Kéd v o . A Iy . - . _"
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada/ | ného spotiebitele /

pripravku / baleni (K¢) baleni (K¢) baleni (Kc)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INF PLV CSL 1 67 300,32 67 300,32 76 454,76
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen k lécbé dospélych pacientd s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT ani kombinovana
chemoterapie nepredstavuji [éCebnou moznost. Jedna se o pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG
0 - 1), ktefi nesméji byt predléceni brentuximab vedotinem.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, do vycerpani 16 cykld (tj. 16 infuzi) terapie, ¢i do projevl
neprijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.
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