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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345234/2025, datum: 20. 1. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CALQUENCE (obsahuijici l1éCivou latku akalabrutinib) je (v kombinaénim reZimu s bendamustinem a
rituximabem) urceny k 1é¢bé dospélych pacientll s dosud nelééenym lymfomem z plastovych bunék (MCL —
vysoce agresivnim krevnim zhoubnym nadorem), ktefi nejsou vhodni pro autologni transplantaci kmenovych
bunék (ASCT).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CALQUENCE pouZity vramci posuzovaného reZzimu
akalabrutinib+bendamustin+rituximab s udrzovaci terapii rituximabem, dale téz ,ABR->R“ predstavuje
pridanou hodnotu u dospélych pacientd s dosud nelé¢enym MCL nevhodnych k autologni transplantaci oproti
dostupné |écbé kombinacni chemoterapii. Pripravek ma potencidl prodlouZit preziti pacientll bez progrese
onemocnéni a zvysit cetnost dosazenych kompletnich odpovédi (remisi) na terapii.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k lécbé vysoce zdvainého onemocnéni a prokazal, Ze v primarnim hodnoceném
parametru preziti bez progrese (ktery ma vliv na kvalitu Zivota pacientl) vede alesponi k 30 % zlepSeni oproti
hrazené |écbé.

Pro pfiznani docasné uhrady v posuzované indikaci vSak v soucasnosti neni naplnéna podminka souladu
s vefejnym zdjmem podle ustanoveni § 39d odst. 1 v ndvaznosti na ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou Uhradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku CALQUENCE 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 lymfomu z plastovych bunék.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CALQUENCE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a |écivy pfipravek nebude
z prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS345234/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: akalabrutinib, peroralni podani
ATC:

LéCivy pfipravek: CALQUENCE  100MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Lymfom z plastovych bunék (mantle cell lymphoma, MCL) patfi mezi agresivni non-Hodgkinské lymfomy.
Obvykle je diagnéza MCL stanovovana u pacientd ve véku 60 aZz 70 let, onemocnéni ma vyznamny dopad na
predpokladané preziti nemocnych — median celkového preziti (overall survival, OS) se pohybuje mezi 1,8 az 9,4
lety.

Stanovisko k zadosti

Predlozena studie ECHO je robustni randomizovana multicentrickd placebem kontrolovana studie faze lll, kterd
hodnoti u¢innost a bezpecnost pridani LP CALQUENCE (léciva latka akalabrutinib) ke kombinaéni chemoterapii
MCL (bendamustin + rituximab, BR), v obou ramenech s udrZovaci terapii rituximabem u indikovanych pacient(
(dosahujicich nejméné ¢aste¢né odpovédi).

Vystupy studie ukazuji komparativni pfinos posuzované intervence s akalabrutinibem oproti komparatoru BR,
ktery lIze dle dalsi dostupné evidence akceptovat jako obdobné ucinny (proxy) ke kombinacni terapii R-CHOP
(coz je komparator relevantni a hrazeny v ¢eské klinické praxi). Proto pfinos terapie lIze odvodit pfimo
z aktualnich vystup( studie, které dokladaji signifikantni sniZeni rizika progrese onemocnéni, a to 0 32 % (HRps
0,68). V parametru celkového preZiti dosud nebylo dosazeno statisticky vyznamnych rozdilQ, je pozorovana
pouze tendence lepsiho celkového preziti u rezimu s akalabrutinibem.

Predlozend analyza nakladové efektivity lécivého pripravku CALQUENCE (akalabrutinib) v kombinaci
s bendamustinem a rituximabem ve srovnani s komparatorem rituximab + cyklofosfamid + doxorubicin +
vinkristin + prednison s navazujici udrzovaci terapii rituximabem obsahuje limitace, které Ustavu neumoZzfuji
s dostateCnou mirou jistoty nakladovou efektivitu vyhodnotit. Lécivy pfipravek tak nelze povaZzovat za
nakladové efektivni intervenci.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet obsahuje zasadni nedostatky, na zakladé nepfezkoumatelnosti vstupnich dat nelze
vypracovany dopad na rozpocet povazovat za relevantni.
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Ustavu nebyla predloZena informace, 7e Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni. Stanoveni maximalni ceny je predmétem soubéiné probihajiciho tizeni sp. zn.
SUKLS302461/2025.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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