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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS302461/2025, datum: 16. 3. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CALQUENCE (obsahujici 1éCivou latku akalabrutinib) je (v monoterapii) (v monoterapii) v indikaci IéCby
dospélych pacientd s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (RR MCL), ktefi nebyli dfive
|éCeni inhibitorem Brutonovy tyrozinkinazy (tj. ibrutinibem, akalabrutinibem nebo zanubrutinibem).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen , ptipravek”) CALQUENCE v monoterapii predstavuje u pacient s RR MCL

(A) obdobné ucinnou terapii ve srovnani s monoterapii ibrutinibem u podskupiny pacientl o velmi dobrém
stavu vykonnosti (ECOG 0-1) a scasnym relapsem onemocnéni (s refrakternim onemocnénim nebo
onemocnénim relabujicim do 24 mésict od ukonceni predchozi terapie)

(B) ucinnéjsi terapii ve srovnani s paliativnimi reZimy imunochemoterapie (zahrnujicimi rituximab), které Ize
akceptovat jako zastupné rezimy (proxy) k nejlepsi podplrné terapii (BSC) u pacientl s pozdnim relapsem (po
24 mésicich od ukonceni predchozi terapie a pozdéji). V této podskupiné pacientll (konzervativné jsou i v této
podskupiné uvazovani pacienti o velmi dobrém stavu vykonnosti) ma pripravek potencidl prodlouZit preziti
pacientl bez progrese onemocnéni i celkového preZiti a zvysit ¢etnost dosaZzenych kompletnich odpovédi
(remisi) na terapii.

(C) Pro pacienty s horsim stavem vykonnosti (ECOG 2), pro které je rovnéz Zzaddno o Uhradu, nejsou k dispozici
relevantni komparativni data, a proto se k prinosu terapie u této podskupiny pacientll neni mozné vyjadrit.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni Iécba ibrutinibem (podskupina pacientd s casnym
relapsem) po zohlednéni ndkladd zndmych Ustavu z Gfedni ¢innosti. Ve srovnani s komparatorem BSC
(podskupina pacientl s pozdnim relapsem) predloZzend analyza obsahuje limitace, které neumozZnuji
nakladovou efektivitu ptipravku vyhodnotit. Proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni
[éCbu. Finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych dlikazt v souladu
s verejnym zajmem.

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

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CALQUENCE do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a z dostupnych nepfimych srovnani 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.
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Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku CALQUENCE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Konkrétné:

Pro podskupinu pacientl ve velmi dobrém stavu vykonnosti s ¢asnym relapsem (do 24 més.) nebude v dalsi fazi
spravniho fizeni pfiznana Uhrada a léCivy pfipravek nebude z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi
standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny)
nepredloZi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Pro podskupinu pacientl ve velmi dobrém stavu vykonnosti s pozdnim relapsem (po 24 més.) a pro podskupinu
pacientd v horsim stavu vykonnosti (ECOG 2) nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a lécivy
pripravek nebude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z ucastniki
fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS302461/2025

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 diagndza MCL stanovovana u pacientl 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 a7z 9,4
lety.

Stanovisko k zadosti

StéZejni predloZenou studii byla jednoramenna nekomparativni studie ACE-LY-004 do niZ byli zafazovani
prevazné (v 93 %) pacienti ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1).

Komparativni pfinos monoterapie akalabrutinibem dokladaji nasledujici nepfima srovnani:

Adjustované nepfimé srovnani (MAIC) Cai et al., 2024, oproti monoterapii ibrutinibem (zatazeni pouze pacienti
ve velmi dobrém stavu vykonnosti), které je relevantni pro pacienty s ¢asnym relapsem (kterym je trvale
hrazena monoterapie ibrutinibem) dokladd nejméné srovnatelnou ucéinnost posuzovaného LP CALQUENCE pro
parametry preziti bez progrese i celkového preziti (HRpes 0,92 (95% Cl 0,74 — 1,15), p = 0,48; HRos 0,87 (95% Cl
0,64 —1,17), p = 0,35).

Pro pacienty s pozdnim relapsem je nejvice relevantnim srovnanim kohortova studie LATE-POD, ktera doklada
vyssi ucinnost posuzovaného LP CALQUENCE pro parametry preZiti bez progrese i celkového preziti (HRps 0,44
(95% C1 0,31 -0,65), p = 0,0003; HRos 0,59 (95% CI 0,38 — 0,92), p = 0,04).

Pro podskupinu pacientl s hor$im stavem vykonnosti (ECOG 2) nejsou k dispozici Zadna pro tuto podskupinu
specifickd komparativni data.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity ukazuje, ze pfi alespori srovnatelné tcinnosti je hodnocena
intervence ve srovnani s komparatorem ibrutinib p¥i zohlednéni nakladd zndmych Ustavu z Ufedni &innosti
nakladnéjsi.
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V predloZené analyze nakladové efektivity ve srovnani s komparatorem BSC byly zjiStény zavazné limitace, které
neumoznuji jeji spolehlivé vyhodnoceni.

Hodnoceny |éCivy ptipravek tak nelze povaZovat za nadkladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 37 az 62 nové lécenych pacient (kumulativné 37 az 251) a ukazuje
vysledek ve vysi 15,7 az 21,3 miliond K¢ v prvnich péti letech. Uvedeny vysledek dopadu na rozpocet neni
relevantni, vzhledem k nakladiim na komparator ibrutinib, které jsou ovlivnény uzavienymi limitacemi nakladu.
Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlkazy povaZzovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly piedlozeny 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 Zzddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho poji$téni neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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