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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKL442221/2025, datum: 29. 7. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahuijici [éCivou latku brentuximab vedotin) je ur¢eny v kombinacni lécbé s etoposidem,
cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem, dexamethasonem (BrECADD) k Ié¢bé dospélych pacientl s
dosud nelééenym CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia IIB s rizikovymi faktory, stadia Ill nebo stadia IV.
Jednad se o vysoce zdvainé onemocnéni vyznamné snizujici kvalitu Zivota a soucasné zkracujici celkové preziti
téchto pacientd.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,,pripravek”) ADCETRIS predstavuje pridanou hodnotu u pacientl s dosud nelééenym
CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia IIB s rizikovymi faktory, stadia Ill nebo stadia IV. Pfipravek ma
potencial zlepsit kvalitu Zivota a vyznamné prodlouZit preZiti bez progrese onemocnéni oproti obvyklé terapii
BEACOPPesc (eskalovany bleomycin, etoposid, doxorubicin cyklofosfamid, vinkristin, prokarbazin, prednison) .

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikoz v primarnim klinicky vyznamném cili s dopadem na kvalitu Zivota, tj. doby preZiti bez progrese
onemocnéni, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti standardni terapii. Zatazeni pfipravku do systému uhrad
predstavuje finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni piipravku ADCETRIS do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni ¢eské i zahraniéni doporuéené postupy v terapii Hodgkinova lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada na 3 roky, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozZi zasadni novy dikaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS442221/2025

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské Gcely a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin, i.v.
ATC: LO1FX05
Lécivy ptipravek: ADCETRIS, 50MG INF PLV CSL 1

Driitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S, IC: 16406899, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand,
Danské kralovstvi

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientl s dosud nelécenym CD30+ HL stadia IIB s rizikovymi faktory, stadia Ill nebo stadia IV
v kombinaci s etoposidem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem, dexamethasonem (BrECADD).

Stanovisko k zadosti

Klinickd ucinnost a bezpecnost LP ADCETRIS v kombinaci s chemoterapii (etoposid, cyklofosfamid,
doxorubicin, dakarbazid) a kortikosteroidem (dexametazon) v poZadované indikaci (Iécba dospélych pacientd
ve véku do 60 let s dosud nelé¢enym CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) stadia IIB s rizikovymi faktory, stadia
[ll nebo stadia IV) byla hodnocena v registraéni randomizované kontrolované studii faze 3 HD21 ve srovnani se
standardné doporucovanym a (u fit pacientl) bézné uzivanym rezZimem BEACOPPesc (eskalovany bleomycin,
etoposid, doxorubicin cyklofosfamid, vinkristin, prokarbazin, prednison).

Terapie brentuximab vedotinem prokazala vyznamny pfinos pacientd do 60 let véku s dosud nelééenym
pokrodilym klasickym Hodgkinovym lymfomem (IIB s rizikovymi faktory a llI/IV dle klasifikace Ann Arbor)
v primarnim parametru preZiti bez progrese onemocnéni (PFS). Lécba hodnocenou intervenci vedla k
vyznamnému snizeni rizika progrese onemocnénio 34 % (HR = 0,66 (95 % CI 0,45-0,97), p = 0,035). Pro parametr
celkového preziti zatim pfinos posuzované terapie prokazan nebyl, dostupna data jsou velmi nezrald a zatim
svédci o obdobném celkovém preziti (KM krivky v dobé sledovani maji prakticky totozny pribéh).

Terapie s brentuximab vedotinem byla ve studii dobfe snasena. Bezpecnostni profil je akceptovatelny.

Lécba hodnocenym rezimem vedla k 34% snizeni rizika progrese onemocnéni (primdrni parametr) a splnila
podminku vysoké inovativnosti dle ustanoveni § 39d odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
ve znéni ucinném do 31. 12. 2025, kdy primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii prokazal, Ze v hodnoceném
parametru, ktery ma dopad na kvalitu Zivota, doslo alespon k 30% zlepSeni oproti hrazené |écbé.

Analyza nakladové efektivity pripravku ADCETRIS ve srovnani s béiné uZivanym rezimem BEACOPPesc
(eskalovany bleomycin, etoposid, doxorubicin cyklofosfamid, vinkristin, prokarbazin, prednison) ukazuje ICER
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ve vysi 1,5 miliont KE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, a to ani pfi
zohlednéni navrhu finanéniho ujednani, nebot pomér nakladl a pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi

terapeutickymi intervencemi. Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity

nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 99 pacientll s nové zahajenou lécbou rocné a ukazuje vysledek ve vysi
76,8 az 74,4 milion( K& v prvnich péti letech. S ohledem na shroma?déné dlikazy povaiuje Ustav dopad na
rozpocet za souladny s verejnym zdjmem.

Ustavu nebyly predlozieny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a viemi zdravotnimi
pojistovnami zajistujici limitaci nakladd.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 3 roky nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Dansku.

Navrh Stanovisko
Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu 7adatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (Kg¢)
JUHR (K¢) (K¢)
0193650 ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 57 909,08 57 429,36 66 568,26
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen v kombinaci s etoposidem, cyklofosfamidem, doxorubicinem, dakarbazinem
a dexamethasonem u dospélych pacientll do 60 let s nové diagnostikovanym klasickym Hodgkinovym
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lymfomem pokrocilého klinického stadia, které je definovano jako stadium IIB s rizikovymi faktory, stadium I,
a staddium IV. Jedna se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Brentuximab vedotin je hrazen do progrese
onemocnéni, projevl nepfijatelné toxicity nebo do vycerpani maximalniho poctu 6 cykll kombinacni
chemoterapie dle toho, co nastane dfive.
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