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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS151882/2025, datum: 29. 8. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek COLUMVI (obsahujici lécivou latku glofitamab) je uréeny ke kombinacni terapii (v kombinaci
s gemcitabinem a oxaliplatinou) dospélych pacientd s blize nespecifikovanym relabovanym nebo refrakternim
difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL NOS), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty autologni transplantace
hematopoetickych kmenovych bunék (ASCT).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) COLUMVI predstavuje pfidanou hodnotu v 1é¢bé dospélych pacientl s
relabovanym nebo refrakternim difuznim (DLBCL NOS) po jedné nebo vice systémovych terapiich. Pfipravek ma
vramci uvedeného kombinacniho rezimu potencial zvysit nadéji pacientll na preziti a prodlouZit median
celkového preziti (z 12,9 mésice na 25,5 mésice) i zlepsit preziti bez progrese onemocnéni oproti standardni
IéCbé imunochemoterapii. V ¢eské klinické praxi jsou v posuzované indikaci trvale hrazeny rovnéz monoterapie
LP COLUMVI (glofitamabem) a monoterapie LP ZYNLONTA. Oproti uvedenym alternativam relevantnim pro 3.
a vyssi linii [éCby se LP COLUMVI v posuzovaném kombinacnim rezimu jevi jako srovnatelné ucinny.

Pripravek je vyznamné ndkladnéjSi nez dostupnd hrazend standardni |écba imuno-chemoterapii. Pfedlozené
analyzy prokdzaly, ze vyssi naklady jsou ve vSech relevantnich srovndnich v akceptovatelné mire vyvazeny
vys$Simi pfinosy pro pacienty. Ve srovnani s LP ZYNLONTA pfedstavuje hodnoceny pfipravek pfi srovnatelném
prinosu vyssi naklady. Proto Ustav ptipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni 1é¢bu. Zarazeni
pripravku do systému Uhrad je dle shromazdénych dikazi v souladu s vefejnym zajmem.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity proto vyddva negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické zatazeni p¥ipravku COLUMVI do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych
studii, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii non-Hodgkinskych lymfoma (DLBCL).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku COLUMVI nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana thrada a lécivy pripravek nebude z
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS151882/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: glofitamab, intravendzni podani (formou infuze)
ATC: LO1FX28
Lécivy pFipravek PZLU:
coLumvi 2,5MG INF CNC SOL 1X2,5ML
coLumvi 10MG INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunécény B-lymfom (DLBCL) je agresivnim lymfomem, ktery vyznamnym zplsobem zkracuje
ocekdavanou délku Zivota pacientl na (v medianu) 13 mésicll (na konvenéni kombinacni imuno-chemoterapii).

Stanovisko k zadosti

U¢innost, bezpec¢nost a kvalita Zivota lécenych pacientl byla sledovdna v nezaslepené randomizované
kontrolované studii faze 3 (STARGLO), kterd dolozila vyznamny pfinos kombinaéni terapie s LP COLUMVI
(Glofitamab+gemcitabin+oxaliplatina) oproti konvenénimu reZimu (rituximab + gemcitabin + oxaliplatina), ktery
je obdobné ucinny jako reZim uZivany v cCeské klinické praxi (rituximab + gemcitabin + karboplatina +
dexamethason [R-GDP]). Jednalo se o pfinos pro celkové preZiti pacientd (median 25,5 mésice oproti 12,9
mésice; zvySeni pravdépodobnosti celkového preZiti o 38 % [HR 0,62]) i pro preZiti bez progrese (median doby
do progrese 13,8 mésicli oproti 3,6 mésicim; ve 12 mésicich bylo bez progrese 51,7 % oproti 25,2 %; snizeni
rizika progrese o 60 % [HR 0,40]) dosaZzeni objektivni odpovédi na |écbu i Cetnosti kompletni remise
onemocnéni.

Ve srovnani s monoterapii glofitamabem (LP COLUMVI) i monoterapii lonkastuximab tesirinem (LP ZYNLONTA)
se pripravek jevi jako Ié€ba s obdobnou Ucinnosti v parametrech celkového preziti i preZiti bez progrese.

Analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek srovnani simunochemoterapii (R-GDP) ve vysi 1,024 mil.
KE/QALY. Realny vysledek bude s ohledem na existenci finan¢nich ujednani u nasledné |écby vyssi, nicméné
neprekroéi hodnotu 1,2 mil. K¢/QALY. Pro srovnani s monoterapii lonkastuximab tesirinem (LP ZYNLONTA)
Zadatel vychazel z predpokladu shodné ucinnosti srovndvanych terapii. Naklady na monoterapii lonkastuximab
tesirinem jsou ovlivnény financénimi ujednanimi, kterd jsou predmétem obchodniho tajemstvi. Pfi jejich
zohlednéni se naklady na hodnoceny pfipravek ve srovnanis LP ZYNLONTA jevi jako vyssi.

Lécivy pripravek tak Ize povaZzovat za nakladové efektivni intervenci ve srovnani s R-GDP, nebot pomér naklad

a pfinosl je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Ve srovnani s LP ZYNLONTA (lonkastuximab tesirin) se hodnocend intervence pfi zohlednéni existujicich
financnich ujedndni na LP ZYNLONTA jevi jako nakladnéjsi i pfi zohlednéni navrzeného financniho ujednani.
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Hodnocenou terapii tak nelze povazovat za nakladové efektivni pro vSechna relevantni srovnani.

Dopad na rozpocet vychazejici z odhadovaného poctu 116 az 125 IéCenych pacientll v prvnich péti letech
s vysledkem ve vysi 129,0 az 138,6 milion( K¢ v jednotlivych letech Ize povaZovat za v souladu s verejnym
zajmem. Uvedeny vysledek dopadu na rozpocet neni relevantni, vzhledem k nakladidm na komparatory LP
ZYNLONTA a glofitamab v monoterapii, které jsou ovlivnény uzavienymi finanénimi ujednanimi.

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

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
1,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada ze zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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