' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS314655/2024, datum: 18. 7. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BAVENCIO (obsahujici l1écivou latku avelumab) je urceny k udrZovaci l1é¢bé dospélych pacientd s
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem v prvni linii IéCby, ktefi jsou bez progrese po
chemoterapii na bazi platiny.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , ptipravek”) BAVENCIO predstavuje pridanou hodnotu u skupiny dospélych pacientd
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli |éceni chemoterapii obsahujici platinu, oproti nejlepsi
podpUrné péci (BSC). Pfipravek ma potencial prodlouzit délku preZiti a preziti bez progrese.

Pripravek je vyznamné ndakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni |écba BSC (nejlepsi podplrna lécba).
PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vysSi ndklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vysSimi pfinosy pro
pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. ZaFazeni pfipravku do systému
Uhrad predstavuje financni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu v indikaci urotelidlniho karcinomu nepfiznat. Ve
stavajici trvale hrazené indikaci, tj. v 1é¢bé rendlniho karcinomu, Ustav Ghradu zachovava.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni ptipravku BAVENCIO do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek
na Cesky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii urotelidlniho karcinomu i dostupna
vyjadieni zahrani¢nich odbornych spolecnosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pripravku BAVENCIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé tcastnikl na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly prfedloZzeny
smlouvy o limitaci nakladd uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pripravek nebude z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 1 (celkem 4)




' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS53400/2023

Lécivy pfipravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: avelumab, parenteralni poddani
ATC: LO1FFO4
Lécivy pripravek: BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Pripravek BAVENCIO je indikovan v monoterapii k udrzovaci lécbé prvni linie dospélych pacientd s lokalné
pokroCilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem, ktefi jsou bez progrese po chemoterapii na bazi
platiny.

Stanovisko k zadosti

V randomizované klinické studii JAVELIN Bladder 100 bylo prokazano, ze LP BAVENCIO (obsahujici IéCivou latku
avelumab) podavany k udrZovaci terapii signifikantné prodluzuje celkové preziti a sniZuje riziko progrese
onemocnéni u dospélych pacientll s lokalné pokrodilym / metastazujicim urotelidlnim karcinomem, jejichz
onemocnéni neprogredovalo pfi 4-6 cyklech indukéni chemoterapie prvni linie na bazi platiny (tj. pacienti
museli ve studii vykazovat kompletni ¢i parcidlni odpovéd nebo stabilni onemocnéni). Bezpecnostni profil je
akceptovatelny.

PredloZené analyzy nakladové efektivity ukazuji vysledek ve vysi 2,2 mil. KE/QALY. Lécivy pfipravek tak nelze
povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladl a ptfinosli neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi. Vysledek zohledfujici naklady na naslednou léc¢bu, které jsou
ovlivnény existenci finan¢niho ujednani, by byl vyssi.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 130 lé¢enych pacientl ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 199,5 milion( K¢
roéné v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy povaiuje Ustav dopad na rozpocet za souladny
s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.
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K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v
Nizozemsku.
Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici
. Nazev . 7adatele: Ustavu: koneéného Uhrada pro
Kéd v Doplnék ) . ‘s . .o v .
SUKL lécivého hazvu jadrova jadrova spotfebitele / konecného
pfipravku thrada / uhrada / baleni (K¢) spotiebitele
baleni (Kc) baleni (K¢) / baleni (K¢)
20MG/ML INF
0222464 BAVENCIO CNC SOL 15 566,53 15 344,42 18 490,43 25 181,27
1X10ML
Podminky uhrady
ZUstavaji beze zmény:
S
P:

Avelumab je v kombinaci s axitinibem hrazen v prvni linii u dospélych pacientd s pokrocilym renalnim
karcinomem a pfiznivou progndzou (za absence rizikovych faktord dle kritérii IMDC ¢i MSKCC) pfi splnéni
nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné |écené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [écbou;

d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf.
psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient ma prijatelnou 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 pfitomnosti jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné
uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd vétsi nebo
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roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet trombocytl vétsi
nebo roven 100 x 10 na devatou/l).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysSetfenim v
odstupu 4-8 tydnl z dlivodu odlisSného mechanismu Gc¢inku imuno-onkologické terapie. V pripadé pred¢asného
ukonceni 1écby kterymkoliv z léCivych pFipravkll z divodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie druhym
l[éCivem dle vySe uvedenych podminek. Lé¢ba avelumabem je z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
hrazena maximalné po dobu 24 mésicQ.
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