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Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BAVENCIO (obsahujici léCivou latku avelumab) je urceny ke kombinacni lIécbé (v kombinaci
avelumab+ axitinib) dospélych pacientid s pokrodilym karcinomem ledviny s pfiznivou prognézou.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek BAVENCIO predstavuje pridanou hodnotu u pacientll s karcinomem ledviny s pfiznivou
progndzou oproti monoterapii sunitinibem (i obdobné udinnym pazopanibem). Pripravek ma potencial
prodlouZit preZiti pacientd do progrese onemocnéni ve srovnani se sunitinibem (i obdobné uGcinnym
pazopanibem). Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni |écba (monoterapie sunitinibem).
Vy33i nédklady viak nejsou v akceptovatelné mife vyvaZeny vysimi pfinosy pro pacienty, a proto Ustav
pripravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pripravku do systému uUhrad predstavuje
potencidlné vysoky financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného
onemocnéni, coZ neni v souladu s vefejnym zajmem na zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( 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 farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii karcinomu ledviny.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BAVENCIO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
nedojde k dohodé ucastnik( o limitaci dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi Ci snizeni
nakladd na pripravek. Je zapotrebi, aby souhlas s Uhradou ve spravnim ftizeni vyslovily vSechny zdravotni
pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy pfipravek nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS87665/2020

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: Merck spol. sr.o.

Léciva latka a cesta podani: avelumab, k intravendznimu podani infuzi
ATC: LO1XC31

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

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Kombinacni 1é¢ba (v kombinaci avelumab + axitinib) dospélych pacientll s pokrocilym karcinomem ledviny
s priznivou progndzou.

Stanovisko k zadosti

Pfinos kombinacni terapie avelumab + axitinib je doloZen jednou nezaslepenou randomizovanou
kontrolovanou studii faze 3. Tato studie dolozZila pfinos kombinace ve srovnani s monoterapii sunitinioem
(sou¢asnym standardem |écby pacientl s pfiznivou a stfedni progndzou) zejména v parametru preziti bez
progrese onemocnéni (pro celkovou hodnocenou populaci i pro pacienty s pfiznivou progndzou, pro které je
zadana uhrada). Byl prokazan rovnéZz ptinos pro celkové preziti celkové hodnocené populace na hranici
statistické vyznamnosti.

Analyza nakladové efektivity dle vlastniho prepoctu Ustavu ukazuje, Ze pomér nakladti a prinost leZi v rozmezi
5,60 az 6,83 mil. KE/QALY, takovy vysledek je vy$si, nez je u jinych hrazenych terapeutickych postup(. Jednim
z hlavnich hybatell nakladd je cena léCivého pripravku Bavencio. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladli a pfinost neni srovnatelny sjinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 37 aZz 71 lé¢enych pacientll a ukazuje vysledek ve vysi 69,6 az 209,9
miliont K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpodet je s ohledem na dosavadni rozhodovaci praxi
Ustavu vysoky.

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

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem tohoto fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (dale jen ,,ODTD")
57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud vsak bude dosaZeno dohody
ucastnikl na sniZzeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, miZe byt stanovena ndsledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejniZsi ceny v EU zjisténé v Dansku.

, Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrovd thrada | Ustavu: jadrovd konecného
Kéd SUKL |  lécivého Dopinék nézvu |/ ra oavu:J ! ecn
sioravku / baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
Prip (K¢&) baleni (K&)
0222464 | BAVENCIO 20MG/ML INF CNC
SOL IX1OML 21 858,96 21 201,25 24 731,60

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosaZzeno dohody Ucastnikl na sniZzeni nakladl a na finanéni limitaci dopadu na rozpocet,
mohou byt podminky thrady stanoveny nasledovné:

)

P: Avelumab je v kombinaci s axitinibem hrazen v prvni linii u dospélych pacient(i s pokrocilym rendlnim
karcinomem a pfiznivou progndzou (za absence rizikovych faktor( dle kritérii IMDC ¢i MSKCC) pfi splnéni
ndsledujicich podminek:

a)
b)

c)

d)

pacient mad vykonnostni stav 0—1 dle ECOG;

pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastdz anebo mozkové metastdzy
jsou adekvdtné lécené;

pacient neni dlouhodobé Iécen systémovymi kortikosteroidy v ddvce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Ié¢bou;

pacient nemd diagnostikované zdvainé aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou
ndsledujicich onemocnéni: diabetes mellitus 1. typu, autoimunitni zdnét Stitné Zldzy, kozni
autoimunitni onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);

pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacientt s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x
ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pritomnosti jaternich metastdz mensi
nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo
rovna 90 g/l, pocet leukocytu vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devdtou /I, pocet neutrofilt vétsi nebo
roven 1,5 x 10 na devdtou /I, polet trombocyti vétsi nebo roven 100 x 10 na devdtou/l).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim
v odstupu 4-8 tydni z divodu odlisSného mechanismu ucinku imuno-onkologické terapie. V pripadé
predc¢asného ukonceni lécby kterymkoliv z IéCivych pfipravki z divodu jeho toxicity je naddle hrazena
terapie druhym lécivem dle vyse uvedenych podminek. Lécba avelumabem je z prostiedki verejného
zdravotniho pojisténi hrazena maximalné po dobu 24 mésicd.
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