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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS150830/2026, datum: 24. 8. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici IéCivou latku venetoklax) je uréeny ke kombinacni [éCbé (reZimem venetoklax
+ azacitidin) u nové diagnostikovanych dospélych pacientl s akutni myeloidni leukémii (AML, coZ je maligni
onemocnéni vychazejici z predchidcl bilych krvinek myeloidni krevni fady), ktefi nejsou zplsobili k intenzivni
chemoterapii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VENCLYXTO poddvany v kombinaci s azacitidinem predstavuje pfidanou
hodnotu v plném rozsahu schvélené registrace nové diagnostikovanych pacient s AML, ktefi nejsou zpUsobili
k intenzivni chemoterapii, oproti monoterapii azacitidinem nebo nizkodavkovanym cytarabinem (LDAC).
Pripravek ma potencial zvysit Sanci pacientl na preziti, prodlouzit pfedpokladanou stfedni dobu preZiti a ma téz
pozitivni vliv na nékteré aspekty kvality Zivota pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(VILP), jelikoZ je urceny k Iécbé vysoce zavazného onemocnéni a vede k prodlouZeni stfedni doby celkového
preziti alespon o 30 % oproti hrazené 1é¢bé, nejméné vSak o 3 mésice. Zatazeni ptipravku do systému uhrad
predstavuje finanéni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VENCLYXTO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni
doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VENCLYXTO bude v dalsi fazi spravniho ftizeni ptiznana druha docasna uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS150830/2026

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: venetoklax, peroralni podani
ATC: LO1XX52
Lécivé pripravky:

Koéd SUKL Nazev Doplnék ndzvu
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14
0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)
0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

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

Posuzovana indikace

Venetoklax v kombinaci s azacitidinem v |é¢bé dospélych pacientl s akutni myeloidni leukémii, ktefi nejsou
zpusobili k intenzivni chemoterapii.

Stanovisko k zZadosti

Udaje o piinosu udriovaci kombinaéni terapie venetoklaxem (pFipravkem VENCLYXTO) a azacitidinem pfindseji
dvé dvojité zaslepené randomizované, placebem kontrolované studie faze Il (Viale-A hodnotici ptinos
kombinace venetoklax + azacitidin oproti samotnému azacitidinu a Viale-C hodnotici pfinos kombinace
venetoklax + LDAC oproti samotnému LDAC), které prokazaly, Ze terapie s venetoklaxem prodluzuje ocekavanou
stfedni dobu celkového prefZiti vice nez o 30 % a zaroven vice nez o 3 mésice oproti hrazené |é¢bé (azacitidinem).
Pro porovndni pFinosti oproti samotnému LDAC nutné nepfimé srovnani (které zadatel Ustavu poskytl v rezimu
obchodniho tajemstvi), zaroven je Ustavu dostupnd studie dokladajici vy$si Gcinnost azacitidinu oproti LDAC
v indikaci AML, proto lze i pro srovnani s LDAC mit za potvrzené, Ze terapie venetoklax + azacitidin prodluzuje
ocekdvanou stfedni dobu celkového preziti vice nez o0 30 % a zaroven vice nez o 3 mésice oproti hrazené 1écbé
(LDAC).

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu minimalné 30 % prodlouzeni stfedni doby celkového preziti (OS)
alespon o 30 % oproti hrazené lécbé, nejméné vsak o 3 mésice, je tak splnéno zakonné kritérium vysoké
inovativnosti.
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Hodnoceni ndkladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet ,add-on“ terapie LP VENCLYXTO odhaduje 201 lé¢enych pacientl kazdoro¢né a
ukazuje vysledek ve vysi 155,4 az 231,8 milionl K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné dikazy ve
spravnim Fizeni povazuje Ustav dopad na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K léCivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni.

Maximalni cena

Maximalni cena byla stanovena nasledovné.

Stavajici ) Maximalni

Kod vyse Ste,mowsko cena pro
SUKL Nazev Doplnék nazvu maximalni Ustavu: konecného
ceny/ MC (K&) spotrebitele

baleni (K¢&) (Ke)

0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14 1288,61 1321,63 1824,82

0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 101 247,76 105 169,22 121 106,28
112(4X28)

0219165 | VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14 13 194,97 13 715,29 16 629,31

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7 6 651,93 6950,1 8 832,44

0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7 3272,62 3 360,66 4 467,85

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

400,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni dhrada byla stanovena dle ustanoveni § 39d odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
porovnanim Uhrad lécivého pripravku ve skupiné a odpovida nejnizsi zjisténé hodnoté:
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) Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev .y L . - . s p -
K6d SUKL lécivého DopInék nazvu jadrova tfhravda lfstavu: jadrova’ konveatleho
ofipravku / baleni (Kg) uhrada /v baleni spotreblltelve/
(K¢) baleni (Kc)
0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14 1243,95 1 243,95 1433,10
100MG TBL FLM
0219166 VENCLYXTO 112(4X28) 99 516,33 99 516,33 114 648,42
100MG TBL FLM
0219165 VENCLYXTO 14 12 439,54 12 439,54 14 331,05
0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7 6 219,77 6 219,77 7 165,53
0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7 3109,89 3109,89 3582,77
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Venetoklax je hrazen v kombinaci s azacitidinem u nové diagnostikovanych dospélych pacientl s akutni
myeloidni leukémii, ktefi nejsou zpUsobili pro intenzivni chemoterapii. Jedna se o pacienty, ktefi dosud nebyli
[éCeni hypometylacnimi latkami. Pfipravek je hrazen do progrese onemocnéni i vyskytu nepfijatelné toxicity,

dle toho, co nastane dfive.
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