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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS248177/2025, datum: 9. 12. 2025

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici |éCivou latku venetoklax) je urceny k Iécbé pacientll s dfive nelécenou
chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), coZ je zhoubné onemocnéni ze zralych B-lymfocytl. Cilovou skupinu
pacientl predstavuji pacienti ve véku <65 let s nemutovanym IGHV genem (ktefi maji nizsi prinos ze standardni
chemoterapie kombinaci fludarabin + cyklofosfamid + rituximab (FCR) ve smyslu neudrzeni dosazené odpovédi
na lécbu) bez prokazané del17p/TP53 mutace s nizkou zatézi komorbidit.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VENCLYXTO (dale jen ,pfipravek”) v kombina¢nim reZimu s obinutuzumabem predstavuje
pfidanou hodnotu u pacientli ve véku <65 let s dosud nelécenou CLL (a obdobné i u pacientll <65 let
s nemutovanym genem IGHV) dostupné terapii reZimem FCR, jelikoz ma potenciadl vyznamné sniZit riziko
progrese onemocnéni.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznacdeni jako vysoce inovativni léCivy ptipravek
(VILP), jelikoZz je uréeny k lécbé vysoce zdvainého onemocnéni a prokdzal, Ze v primarnim hodnoceném
parametru preziti bez progrese (ktery ma vliv na kvalitu Zivota pacient s CLL) vede alespon k 30% zlepseni
oproti hrazené |écbé. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostiedky vefejného
zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VENCLYXTO do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické lymfatické leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku VENCLYXTO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana prvni docasna uhrada na 3 roky,
pokud zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS248177/2025

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: venetoklax, k perordlnimu podani
ATC: LO1XX52
Lécivy pripravek:

VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14
VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG

Posuzovana indikace

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) je fazena mezi novotvary za zralych B-lymfocyt(l, jedna se o vzacné
onemocnéni. V |éCbé CLL prvni linie u pacientd mladsich (do 65 let), bez vyznamnych pfidruzenych onemocnéni
a vjinak dobrém stavu byl doneddvna standardem lécby kombinacni rezim chemoterapie - FCR (fludarabin,
cyklofosfamid, rituximab), s nimzZ je dosahovano pomérné uspokojivé odpovédi na lécbu - remise. Doba trvani
dosazZené remise zalezi, mimo jiné, na mutacnim stavu genu pro tézky retézec imunoglobulinu (IGHV). Zatimco
pacienti s mutovanym IGHV na tomto rezimu dosahnou dlouhodobé remise, u pacientl s nemutovanym IGHV
nebyva dosazenda remise dlouhodoba a dochazi k progresi nebo relapsu onemocnéni, onemocnéni CLL vyraznym
zplUsobem u téchto pacient( zkracuje nadéji na doZiti.

Stanovisko k zadosti

V registracni studii GAIA byl pro podskupinu pacientd ve véku < 65 let doloZen vyznamny pfinos pro preZiti bez
progrese, a to 0 46 %. Udaje o p¥inosu pro prefiti bez progrese pro cilovou skupinu pacientd, pro né? je 74dano
o Uhradu, byla predloZena v rezimu obchodniho tajemstvi a rovnéz svédci o splnéni zakonem poZadovanych
kritérii vysoké inovativnosti. V parametru celkového preziti dosud nebylo dosazeno statisticky vyznamnych
rozdilQ, data jsou velmi nezrala.

Analyza nakladové efektivity terapie LP VENCLYXTO v kombinaci s LP GAZYVARO v posuzované indikaci ve
srovnani s FCR nespliiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu dosud nebyly predloZeny relevantni
metodicky spravné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit.
Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.
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Ustav doplfiuje, Ze pro priznani docasné Ghrady neni priikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet lécivého pfipravku LP VENCLYXTO v kombinaci s LP GAZYVARO odhaduje 77 az 77
nové lééenych pacientd rocné a ukazuje vysledek ve vysi 132,14 az 87,17 milion K¢ v prvnich péti letech.
Vysledek analyzy nepovazuje Ustav za relevantni, jelikoz naklady na naslednou Ié¢bu jsou ovlivnény cenovym
ujednanim pro tento ptipravek. Ustav konstatuje, Ze pfi zohlednéni redlnych nakladi na naslednou lé&bu by byl
dopad na rozpocet v ptipadé zohlednéni finanéniho ujednani LP IMBRUVICA a LP ZYDELIG méné priznivy. Na
zakladé shromazdénych dikazl ve spise lze aktudlni dopad na rozpocet povazovat za souladny s verejnym
zajmem.

Ustavu nebyly 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 Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné G¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

400,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 3 roky nasledovné.

evvs

) Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev . s L. - . s p -
Kgd lé6€ivého DopInék nazvu jadrova uhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pfipravku / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
(Kc) baleni (Kc)
0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1 265,60 1 243,95 1433,10
0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3163,99 3 109,89 3582,77
0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 6 327,99 6 219,77 7 165,53
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 12 655,97 12 439,54 14 331,05
100MG TBL FLM
0219166 | VENCLYXTO 112(4X28) 101 247,76 99 516,33 114 648,42

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 4)



. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

Podminky uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Venetoklax je hrazen v kombinaénim reZzimu s obinutuzumabem u pacient( ve velmi dobrém stavu vykonnosti
(ECOG 0-1) s dfive nelécenou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) ve véku <65 let s nemutovanym IGHV
genem bez prokazané del17p/TP53 mutace s nizkou zatézi komorbidit.

Pripravek je hrazen do vycerpani 12 cykl( terapie nebo do progrese onemocnéni ¢i vyskytu nepfijatelné toxicity,
dle toho, co nastane dfive.
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