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Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahuijici 1éCivou latku brentuximab vedotin) je urceny k 1é¢bé pacient( je uréeny k lécbé
pacientl s relabujicim nebo refrakternim systémovym anaplatickym velkobunéénym lymfomem (sALCL) a
k 1é¢bé relabujiciho/refrakterniho CD30+ (pozitivniho, tj. , klasického”) Hodgkinova lymfomu (HL) po nejméné
dvou predchozich terapiich v pfipadech, kdy autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) nebo
kombinovana chemoterapie neprestavuji [éCebnou moZnost.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pripravek”) predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace |écby pacientl s relabujicim/refrakternim sALCL oproti dostupné (avsak jiz obsoletni a v platnych
doporucenich neuvedené) terapii kombinacnimi chemoterapeutickymi reZimy. Pfipravek ma potencial
prodlouZit preziti pacientl bez progrese onemocnéni i celkové preziti. Pro posuzovany lécivy pfipravek v této
indikaci je pozadovano pfiznani statutu vysoké inovativnosti (jelikoZ ,prodluZuje stfedni dobu doZiti o vice neZ
30 % a zdroveri o vice neZ 3 mésice oproti hrazené 16¢bé*), které Ustav vyhodnotil jako dostate¢né dolozené.

Ptipravek je vtéto indikaci vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba kombinacnimi
chemoterapeutickymi rezimy. Predlozené analyzy neprokazaly, Ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav p¥ipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu.
Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazidénych dlkaz( akceptovatelny dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek rovnéZ predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace lécby pacientl
s relabujicim/refrakternim klasickym Hodgkinovym lymfomem oproti dostupné (avsak jiz obsoletni a v platnych
doporucenich neuvedené) terapii kombinacnimi chemoterapeutickymi reZzimy. Pfipravek ma potencial
prodlouZit preziti pacientll bez progrese onemocnéni i celkové preZiti. Pro posuzovany lécivy pfipravek v této
indikaci je poZadovéno pfiznani statutu vysoké inovativnosti, které Ustav vyhodnotil jako nedostate¢né
doloZené. Prikaz prinosu pripravku se opird o nepfimé srovnani retrospektivnich dat z klinické praxe a nebyl

|Il

tedy definovan ,primarni klinicky vyznamny cil“ v klinické studii, a zaroven dostupna data prikazné nedokladaji

pfinos _pro celkové preziti. Ustav proto predlozené farmakoekonomické analyzy v indikaci

relabujiciho/refrakterniho klasického Hodgkinova lymfomu dale nehodnotil.

Ustav s ohledem na vy$e uvedené (neprokazani nakladové efektivity v indikaci relabujiciho/refrakterniho sALCL,
nesplnéni  zdkonem  stanovenych podminek pro pfizndni vysoké inovativnosti v indikaci
relabujiciho/refrakterniho klasického Hodgkinova lymfomu) vydavéa negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
v posuzovanych indikacich nepfiznat.
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Na zakladé jakych podklad( 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 pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii systémového sALCL a k terapii HL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzovanych indikacich
(relabujici/refrakterni sALCL, relabujici/refrakterni klasicky HL) ptizndna Uhrada a lééivy pripravek nebude
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS87310/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin, parenteralni (intravendzni) podani (formou infliize)
ATC: LO1FX05

Lécivy ptipravek: ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

Systémovy anaplasticky velkobunécny lymfom (sALCL) 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 %. Jedna se o vysoce zdvazné onemocnéni, které vyznamnym zplsobem zkracuje ocekavanou délku
Zivota.

Hodgkinlv lymfom (HL) u dospélych je vzacnym onemocnénim, predstavuje pfiblizné 30 % vsech lymfoma. O
Uhradu je Zadano pro relabujici (vracejici se) ¢i refrakterni (Spatné reagujici na 1é¢bu) klasicky HL, v pfipadech,
kdy ASCT ani kombinovana chemoterapie nepredstavuji Iécebnou mozZnost. U téchto pacientl predstavuje
relabujici/refrakterni klasicky HL vysoce zdvainé onemocnéni, jelikoz u nich vyznamné zkracuje o¢ekavanou
dobu Zivota.

Stanovisko k zadosti

Pro posuzovanou indikaci relabujiciho/refrakterniho sALCL byla ucéinnost brentuximab vedotinu popsana
v jednoramenné prospektivni studii, srovnani s vysledky chemoterapie jsou nepfima (a provazena urcitou mirou
nejistoty). JelikoZ nepfimé srovnani véak predstavuje nejlepsi dostupnou troven diikaz@, Ustav jej akceptuje.
Ustav dodava, 7e LP ADCETRIS splfiuje v této indikaci podminky statutu vysoké inovativnosti, nebot vede k
prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti hrazené 1écbé (chemoterapii), nejméné vsak
0 3 mésice.

Analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek ve vysi 1,55 mil. KE/QALY (pomér naklad( a pfinost). Vyssi
naklady nejsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty. LP ADCETRIS v indikaci sALCL
proto nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a prinost neni srovnatelny s
jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. P¥i zohlednéni navrhovaného financ¢niho ujednani LP ADCETRIS
rovnéz nelze vyhodnotit jako nakladové efektivni intervenci.
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Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 10 Iécenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 14,2 miliond K¢
ro¢né v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za
akceptovatelny.

Ustavu nebyly piedlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Pro posuzovanou indikaci relabujiciho/refrakterniho klasického Hodgkinova lymfomu, s ohledem na nesplnéni
zakonem stanovenych podminek pro pfiznani statutu vysoké inovativnosti (neprokazan dostatecny ptinos
v celkovém preziti, s ohledem na kvantifikaci pfinosu a na zékladé retrospektivné sbiranych dat neni predem
definovan primarni hodnoceny parametr klinické studie), se Ustav k hodnoceni farmakoekonomickych analyz
dale nevyjadfuje.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku 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 prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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