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SOUHRN KE 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS145343/2021, datum: 27. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici Ié¢ivou latku brentuximab vedotin) je uréeny k Iécbé dospélych pacientl
s Hodgkinovym lymfomem (HL) vykazujicim pozitivitu antigenu CD30, relabujicim nebo refrakternim (s
navratem onemocnéni nebo nedostatecné odpovédi onemocnéni) po autologni transplantaci kmenovych
bunék (ASCT).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pripravek”) bylo prokazano, Ze predstavuje pridanou hodnotu u
definované skupiny pacientli s CD30+ s Hodgkinovym lymfomem s relabujicim nebo refrakternim po ASCT, ktefi
nemohou byt |é¢eni nivolumabem, a to oproti paliativnim chemoterapeutickym rezimim (podle dostupnych
neprimych srovnani).

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsSi nez dostupné paliativni rezimy chemoterapie. Predlozené analyzy
zohlednujici cenové ujednani uzaviené mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami prokazaly, Ze vyssi naklady
jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi pfinosy pro pacienty, a proto Ustav pfipravek posoudil jako
nakladové efektivni |écbu. Zarazeni pfipravku do systému uUhrad predstavuje dle shromazdénych duikazl
akceptovatelny finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu v pozadované indikaci pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ADCETRIS do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a posoudil neptimé srovnani, které predlozila farmaceutickd spolec¢nost
uvadsjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii Hodgkinova
lymfomu i dostupna vyjadieni Ceské hematologické spoleénosti.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS145343/2021

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

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1FX05

Lécivy pripravek: ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

HL predstavuje pfiblizné 30 % vSech lymfom0. Nejcastéji jsou postizeni mladi dospéli mezi 20.-40. rokem.
Exprese antigenu CD30, proti kterému je namifen brentuximab vedotin, je charakteristicka pro tzv. klasicky
Hodgkinlv lymfom. Prezivani pacientl lééenych po relapsu zachrannym chemoterapeutickym rezimem
nasledovanym alotransplantaci je nizka (v 5 letech preziva 22—-28 % Iécenych pacientl).

Stanovisko k zadosti

Pfinos brentuximab vedotinu pro |é¢bu pacientd s CD30+ relabujiciho/refrakterniho HL byl sledovan
v nekomparativni (jednoramenné) multicentrické studii. Pro srovnani s jinymi alternativami lé¢by je Ustavu
k dispozici zejména metaanalyza dokladajici statisticky i klinicky vyznamny pfinos terapie ptipravkem ADCETRIS
pro celkové preziti Ié¢enych pacientl i pro dosazeni kompletni odpovédi na [écbu.

Nakladova efektivita IéCivého pripravku ADCETRIS v indikaci relabujici nebo refrakterni CD30+ Hodgkin(v
lymfom po autologni transplantaci kmenovych bunék u populace dospélych pacientd, pro které neni indikovan
nivolumab, ve srovnani s paliativni chemoterapii/radioterapii ukazuje ICER ve vysi 1,28 milion K&/QALY. LéCivy
pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nadkladd a ptinosli neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Zadatel predlozil scénaf s navrzenym finanénim
ujedndnim. Na zakladé tohoto scénare Ize konstatovat, Ze pfi zohlednéni navrzeného cenového ujedndni na
hodnoceny pfipravek je mozné pfipravek povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet Iécivého pripravku ADCETRIS odhaduje 10 léenych pacientl rocné a ukazuje
vysledek ve vysi 19,2 milion K¢ ro¢né v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni navrzeného finanéniho ujednani je
vysledek pfiznivéjsi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,4286 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro .

. s . . . Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného e,
Kéd e . . . . . - maximalni

. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele ,
SUKL v " " P uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (Kc)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INF PLV CSL 1 64 679,29 61 979,42 70484,71 73 513,96
Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S
P: Brentuximab vedotin je hrazen:

1) v 1. linii l[é¢by dospélych pacient s CD30-pozitivnim perifernim T lymfomem v kombinaci s cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem. Jedna se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Brentuximab je hrazen do
progrese onemocnéni, projevi nepfijatelné toxicity nebo do vycerpani maximalniho poctu 8 cykld kombinacni
chemoterapie dle toho, co nastane dfive;

2) v lécbé dospélych pacientll ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s CD30+ 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.
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