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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS190569/2020, datum:.25. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici léCivou latku brentuximab vedotin) je urceny klécbé dospélych pacient(
s klasickym Hodgkinovym lymfomem (HL) relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci
krvetvornych kmenovych bunék (ASCT).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) ADCETRIS predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientt
s Hodgkinovym lymfomem (HL) relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci krvetvornych
kmenovych bunék oproti malo Gc¢innym chemoterapeutickym rezimUm. Pfipravek ma potencial prodlouzit
preziti pacientd. Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni
IéCivy pripravek (VILP), jelikoZ se jedna o pripravek urceny k terapii vysoce zavazného onemocnéni, u kterého
dosud neni znadm dostatek Udajli o nakladové efektivité a vysledcich IéCby pti pouziti v klinické praxi a
dostupné udaje dostatecné odlvodnuji jeho pfinos pro IéCbu. Uvedeny pripravek nema v posuzované indikaci
trvale hrazenou alternativu. Zavazky uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami
byly Ustavu predlozeny v pribéhu predchoziho Fizeni o stanoveni prvni do¢asné Ghrady.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat druhou do¢asnou Ghradu na dobu 12 mésictl ode
dne vykonatelnosti rozhodnuti.

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 farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii Hodgkinova lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana docasna uhrada na 12 mésictl, pokud
zadny z Gcéastnikyd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS190569/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin, k parenteralnimu poddani formou inflze
ATC: LO1XC12

Lécivy pripravek: ADCETRIS, 50MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

Hodgkinlv lymfom (HL) u dospélych je vzacnym onemocnénim, predstavuje pfiblizné 30 % vSech lymfoma. O
Uhradu je Zadano pro relabujici (vracejici se) Ci refrakterni (Spatné reagujici na lécbu) klasicky HL u pacientq,
ktefi podstoupili transplantaci vlastnich kmenovych krvetvornych bunék (ASCT). U téchto pacientd
predstavuje relabujici/refrakterni klasicky HL vysoce zdvainé onemocnéni, jelikoZ u nich vyznamné zkracuje
ocekdvanou dobu Zivota.

Stanovisko k zadosti

Jednoramennd, nicméné dostatecné robustni, registracni studie svédci o priznivéjSim prezivani pacientl do
progrese onemocnéni a o lepSim celkovém preziti ve srovnani s historickou kontrolou. Posuzovany lécivy
pfipravek ADCETRIS dle soucasnych Ceskych i evropskych doporuceni predstavuje v posuzované indikaci
standard lécby. Pripravek ADCERIS lze vyhodnotit jako vysoce inovativni, jelikoz je urcen klécbé vysoce
zavazného onemocnéni a nema alternativu trvale hrazenou z prostredki verfejného zdravotniho pojisténi.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity vykazuje metodické nedostatky, a proto nakladovou
efektivitu nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pfripravku ADCETRIS v posuzované indikaci odhaduje 10 lécenych
pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 20,2 milion( K¢ rocné v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predloZena informace, ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi
byt zajistény smluvnim ujednanim (zdvazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predloZzen v prlibéhu predchoziho fizeni o stanoveni prvni
docasné uhrady.

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 uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

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

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvys

Nazev Navrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
K(?d livého Dopln&k nézvu jadrova ahrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL pipravku baleni (Kc) uhrada / baleni spotiebitele /
(Kc) baleni (Kc)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INF PLV CSL 1 64 679,29 68 423,73 73 513,96
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Brentuximab vedotin je hrazen k |écbé dospélych pacientli ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s CD30+

Hodgkinovym lymfomem (HL) relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci kmenovych bunék
(ASCT). Pacienti nesméji byt predléceni brentuximab vedotinem. Lécba je hrazena nejdéle do progrese
onemocnéni, nepfrijatelné toxicity nebo do vycerpani maximalniho poctu 16 infuzi, co nastane dfive.
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