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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS87310/2022, datum: 4. 11. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici 1éCivou latku brentuximab vedotin) je uréeny k 1écbé pacientli pacientl
s relabujicim nebo refrakternim systémovym anaplatickym velkobunéénym lymfomem (sALCL) a klécbé
relabujiciho/refrakterniho CD30+ (pozitivniho, tj. ,klasického”) Hodgkinova lymfomu (HL) po nejméné dvou
predchozich terapiich v pripadech, kdy autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) nebo kombinovana
chemoterapie neprestavuji lécebnou moznost.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace |é¢by pacient( s relabujicim/refrakternim sALCL a léCby pacientu s relabujicim/refrakternim HL po
nejméné dvou liniich Iécby oproti dostupné terapii kombinacnimi chemoterapeutickymi rezimy. Pfipravek ma
potencial prodlouzit preziti pacientl bez progrese onemocnéni i celkové preziti.

Pripravek je v obou indikacich vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni I1é¢ba kombinacnimi
chemoterapeutickymi rezimy. Predlozené analyzy neprokdzaly, Zze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vy$$imi prinosy 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
prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z diivodu neprokazané nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ve vyse
uvedenych indikacich (Iéc¢ba relabujiciho/refrakterniho sALCL a |é¢ba relabujiciho/refrakterniho HL po nejméné
dvou liniich |éCby) nepfiznat.

Ve stavajicich hrazenych indikacich (lé¢ba CD30-pozitivniho periferniho T Ilymfomu v kombinaci
s cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem a |é¢ba CD30+ relabujiciho/refrakterniho HL po ASCT), které
jsou predmétem zékladni Ghrady, je Uhrada zachovana. Ustav tedy vysi a podminky hrady légivého pfipravku
ADCETRIS neméni, a proto navrhuje Zadost Zadatele zamitnout.

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.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

LéCivému pfripravku ADCETRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v posuzovanych indikacich (lécba
relabujiciho/refrakterniho sALCL a léc¢ba relabujiciho/refrakterniho HL po nejméné dvou liniich 1é¢by) pfiznana
Uhrada a léCivy pripravek nebude z prostfedki verfejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny
z Ucastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, 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 %. Uvedené onemocnéni 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 Iécbu) HL, v pfipadech, kdy ASCT
ani kombinovana chemoterapie nepfedstavuji lé¢ebnou moznost. Uvedené onemocnéni vyznamnym zptsobem
zkracuje oCekavanou délku Zivota.

Stanovisko k zadosti

Pro posuzovanou indikaci relabujiciho/refrakterniho sALCL byla Glinnost brentuximab vedotinu popséana
v jednoramenné prospektivni studii, srovnani s vysledky chemoterapie jsou nepfima (a provazena urcitou mirou
nejistoty). Nepfimé srovnani (podklad Hux et al., 2016, ktery je relevantni pro poZzadovanou indikaci lé¢by sALCL)
odhaduje pfinos IéCby pripravkem ADCETRIS oproti klasické chemoterapii na jeden rok Zivota v pIné kvalité (tj.
jeden rok QALY navic pro pacienty léCivym pFipravkem ADCETRIS) a predstavuje nejlepsi dostupnou Uroven
dlikaz(, proto jej Ustav akceptuje.

Analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek ve vysi 1,55 mil. KE/QALY (pomér nadkladd a prinosl). 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 pfinosd neni srovnatelny s
jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Pti zohlednéni navrhovaného financniho ujednani LP ADCETRIS
rovnéz nelze vyhodnotit jako nakladoveé efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 10 IéCenych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 14,2 milion( K¢
rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZzovat za
akceptovatelny.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 5)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Pro posuzovanou indikaci relabujiciho/refrakterniho HL po nejméné dvou liniich lééby byla Gcéinnost
brentuximab vedotinu popsana v jednoramenné prospektivni studii s asijskymi pacienty, pro odhad klinického
pfinosu je nejvice relevantni srovnani, které poskytuje srovnani vypracované na zakladé dat z britské klinické
praxe a odhaduje miru pfinosu zejména na zakladé vyssiho podilu pacientd, ktefi po 1é¢bé brentuximab
vedotinem mohou nasledné podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (kterd je
povaZovana prakticky za jediny potencidlné kurativni postup).

Analyza nakladové efektivity obsahuje limitace, které Ustavu neumoziiuji s dostate¢nou mirou jistoty uréit, zda
vyssi ndklady jsou Ci nejsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty. LP ADCETRIS v indikaci
relabujiciho/refrakterniho Hodgkinova lymfomu proto nelze povaZovat za nadkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 20 Ié¢enych pacientl rocné a ukazuje vysledek ve vysi 17,3 milion( K¢
rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za
akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna 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 prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro Stavajici
B e . Zadatele: Ustavu: konecného maximalni
L. Nazev lécivého Doplnék L. i L, i .. i i
Kéd SUKL .. . ) jadrova jadrova spotiebitele | ahrada/baleni
pfipravku/PZLU nazvu i i R Y
uhrada / uhrada / / baleni (K¢) (K€)
baleni (K¢) baleni (K¢)
50MG INF
0193650 ADCETRIS 61979,42 61 979,42 70 484,71 70 484,71
PLV CSL1
Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny pfipravku ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé na Kypru.
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Podminky Uhrady

Podminky Uhrady nejsou zménény a jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen:

1) v 1. linii [écby dospélych pacientli s CD30-pozitivnim perifernim T lymfomem v kombinaci s cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem. Jednad se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Brentuximab je hrazen do
progrese onemocnéni, projevl nepftijatelné toxicity nebo do vycerpani maximalniho poctu 8 cykld kombinaéni
chemoterapie dle toho, co nastane dfive;

2) v 1éCbé dospélych pacientll ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s CD30-pozitivnim Hodgkinovym lymfomem
(HL) relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). Jedna se se vyhradné
o pacienty s relabujicim/refrakternim onemocnénim po podani nivolumabu nebo o pacienty, kterym z ddvodu
profilu toxicity nebo kontraindikace nivolumab nelze podat. Pacienti nesméji byt predléceni brentuximab
vedotinem. Lécba je hrazena nejdéle do progrese onemocnéni, nepfijatelné toxicity nebo do vycerpani
maximalniho poctu 16 infuzi (cykld), co nastane dfive.

Ustav vydi a podminky uhrady légivého pFipravku ADCETRIS neméni, a proto navrhuje 7adost 7adatele
zamitnout.
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