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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS302461/2025, datum: 13. 8. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

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

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CALQUENCE v monoterapii predstavuje u pacienti 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 mésicli od ukonceni predchozi terapie)

(B) ucinnéjsi terapii ve srovnani s paliativnimi reZimy imunochemoterapie (zahrnujicimi rituximab), které lze
akceptovat jako zastupné rezimy (proxy) k nejlepsi podpUrné terapii (BSC) u pacientd s pozdnim relapsem (po
24 mésicich od ukonceni predchozi terapie a pozdéji). V této podskupiné pacientd ma pfipravek potencial
prodlouZit preZiti pacientd bez progrese onemocnéni i celkového preZiti a zvysit cetnost dosaZzenych
kompletnich odpovédi (remisi) na terapii.

Pripravek je pfi alespon srovnatelnych ptinosech vyznamné nakladnéjsi nez soucasnd standardni Iécba
ibrutinibem (podskupina pacientti s €asnym relapsem) po zohlednéni naklad(i znamych Ustavu z Gfedni €innosti.
Ve srovnani s kompardtorem R-GEMOX je ptipravek vyznamné ndkladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni
terapie. PfedloZené analyzy prokazaly, Ze vyssi naklady nejsou v akceptovatelné mire vyvazeny vysSimi prinosy
pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit u této podskupiny pacientd jako ndkladové efektivni
|éCbu. Finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi je dle shromazdénych diikazt v souladu
s vefejnym zdjmem.

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 i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CALQUENCE do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a z dostupnych nepfimych srovnani a farmakoekonomické analyzy
nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na
¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktualni doporuéené postupy k terapii lymfomu z plastovych bunék.
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Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CALQUENCE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada pro podskupinu pacientt s
vice pokrocilym onemocnénim, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikll o limitaci dopadu na
prostredky vetrejného zdravotniho pojisténi ¢i snizeni ndklad( na pripravek. Je nezbytné, aby souhlas s Uhradou
ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pfipravek nebude z
prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

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 diagnéza 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 a7 9,4
lety.

Stanovisko k zadosti

StézZejni predloZenou studii byla jednoramenna nekomparativni studie ACE-LY-004.
Komparativni pfinos monoterapie akalabrutinibem dokladaji nasledujici nepfima srovnani:

Adjustované neprimé srovnani (MAIC) Cai et al., 2024, oproti monoterapii ibrutinibem (zafazeni pouze pacienti
ve velmi dobrém stavu vykonnosti), které je relevantni pro pacienty s casnym relapsem (kterym je trvale
hrazena monoterapie ibrutinibem) dokladd nejméné srovnatelnou uc¢innost posuzovaného LP CALQUENCE pro
parametry preziti bez progrese i celkového preziti (HRpes 0,92, p = 0,48; HRos 0,87, 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 (HRpes 0,44
(95% C1 0,31 -0,65), p = 0,0003; HRos 0,59 (95% CI 0,38 —0,92), p = 0,04).
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Pro podskupinu pacient( s hor$im stavem vykonnosti (ECOG 2) Ustav v druhé hodnotici zpravé akceptoval po
radném odlvodnéni Zadatelem vyse uvedena klinicka data.

Zadatelem predloZena analyza nakladové efektivity ukazuje, 7e pfi alespori srovnatelné Gcinnosti je hodnocend
intervence ve srovnani s komparatorem ibrutinib pfi zohlednéni nakladd zndmych Ustavu z Gfedni &innosti
nakladnéjsi.

Analyza nakladové efektivity ve srovnani s komparatorem R-GEMOX ukazuje ICER ve vysi 1,43 milion K¢/QALY
ve srovnani s R-GEMOX. Scénaf neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoZ naklady na ibrutinib
v nasledné Ié¢bé jsou ovlivnény existenci finanéniho ujednani.

Hodnoceny |éCivy pfipravek tak nelze povaZovat za ndkladové efektivni intervenci. Pfi zohlednéni navrzeného
finan¢niho ujednani by bylo mozné hodnocenou intervenci povazovat za nakladové efektivni pro obé srovnani.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 49 aZ 82 nové |éCenych pacientd (kumulativné 49 az 323) a ukazuje
vysledek ve vysi 13,2 az 49,7 miliond K¢ v prvnich péti letech. Uvedeny vysledek dopadu na rozpocet neni
relevantni, vzhledem k naklad{im na komparator ibrutinib, které jsou ovlivnény uzavienymi limitacemi nakladu.
Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

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

zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Neni stanovena. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnikd na snizeni nakladu / finanéni limitaci dopadu na
rozpocet, mize byt stanovena nasledovné:

Kod Ndzev lécivého Doplinék nézvu Maximadlni cena k:::;’g:;";;:;g :i’l: le
SUKL pFipravku/PZLU vyrobce / baleni (K¢) / baleni (K&)
0271583 CALQUENCE 100MG TBL FLM 60 102 883,57 118 495,15

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Ucastnikd na snizeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mdze byt stanovena nasledovné:
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Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Francii.

L ) o Ndvrh Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu . , . .
JUHR (K¢) Ustavu: JUHR (Kc) | (KS)
0271583 CALQUENCE | 100MG TBL FLM 60 | 101 445,91 98 909,87 113 955,60
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody Ucastnik( na snizeni nakladd/finanéni limitaci dopadu na
rozpocet, mohou byt podminky dhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Akalabrutinib je hrazen u dospélych pacientt s lymfomem z pldstovych bunék ve stavu vykonnosti dle ECOG
0-2, ktefi jiz absolvovali alespori jednu linii terapie zahrnujici rituximab a kteri jiz absolvovali alogenni
transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i nepfijatelné toxicity.
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