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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS57008/2021, datum: 17. 6. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BAVENCIO (obsahujici IéCivou latku avelumab) je uréeny k udrzovaci l1é¢bé prvni linie dospélych
pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UC), ktefi jsou bez progrese po
chemoterapii na bazi platiny.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) BAVENCIO predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientt
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli |éceni chemoterapii obsahujici platinu, oproti nejlepsi
podplrné péci (BSC). Pripravek ma potencial snizit Umrtnost pacientd s uvedenym onemocnénim a zlepsit
kvalitu jejich Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vsak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BAVENCIO do systému uhrad. 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 urotelidlniho karcinomu i dostupna vyjadreni ¢eskych odbornych spolecnosti,
zejména Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfipravku BAVENCIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna Uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Géastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS57008/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: Merck spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: avelumab, parenteralni podani

ATC: LO1XC31

Lécivy pripravek: BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Ptipravek Bavencio je indikovan v monoterapii k udrZovaci |é¢bé prvni linie dospélych pacientll s lokalné
pokrocdilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UC), ktefi jsou bez progrese po chemoterapii na bazi
platiny.

Stanovisko k zadosti

Robustni randomizovanou klinickou studii JAVELIN Bladder 100 bylo prokdzano, Ze avelumab podavany
k udrzovaci terapii prodluzuje celkové preziti u dospélych pacientd s lokdlné pokrocilym / metastazujicim
urotelidlnim karcinomem, jejichz onemocnéni neprogredovalo pfi 4-6 cyklech indukéni chemoterapie prvni linie
na bazi platiny (tj. pacienti museli ve studii vykazovat kompletni, parcidlni odpovéd nebo stabilni onemocnéni).

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu snizeni umrtnosti o vice nez 20 % oproti nejlepsi podplrné péci je
splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Ustavem preferovany zakladni scénar analyzy nakladové efektivity pFipravku BAVENCIO (avelumab) ve srovnani
s komparatorem nejlepsi podpuirna péce ukazuje ICER (pomér nakladl a pfinosd) ve vysi 6,7 miliond KE/QALY,
pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku BAVENCIO ve srovnani s komparatorem nejlepsi podplrna péce
odhaduje 40 az 80 lécenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 81,3 aZ 162,5 miliond K¢ v prvnich péti letech,
vysledny pocet pacient(i bude dale validovan daty z registru VILP.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, Zze pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi nalezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl predlozZen.

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 Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojiténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu pFedlozeny
zavazky pro vysoce inovativni |éCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami, miZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku.

Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro koneéného
Kod Ndzev lécivého Dopinék jddrovd uhrada | Ustavu: jadrovd | spotiebitele / baleni
SUKL pFipravku/PZLU ndzvu / baleni (K¢) uhrada / baleni (K¢)
(K¢)
0222464 BAVENCIO 20MG/ML 21201,25 20 974,63 24 477,33
INF CNC SOL
1X10ML

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak budou Ustavu predloZeny zdvazky pro vysoce inovativni lé¢ivy pripravek uzaviené mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Ghrady stanoveny nasledovné:

S

P: Avelumab je hrazen v udriovaci lécbé u pacientl s lokdlné pokrolilym/metastazujicim urotelidlnim
karcinomem, ktefi méli nejméné stabilizaci onemocnéni (SD) na chemoterapii v prvni linii 1éCby pro pokrocilé
onemocnéni, zaloZené na platinovém derivdtu. Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1, adekvdtni
hematologické, jaterni a rendIni funkce. Pacienti zdrover nevykazuji pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych
metastdz anebo mozkové metastdzy jsou adekvdtné lécCené. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydn( z divodu odlisného mechanismu
ucinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 3)



