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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS480196/2025, datum: 10. 9. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CALQUENCE (obsahujici 1éCivou latku akalabrutinib) je (v kombinaénim reZzimu s venetoklaxem, AV)
uréeny k lé¢bé dospélych pacientll s dfive neléenou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) s nizkou zatézi
komorbidit, u nichZ nebyla prokazana delece 17p ani mutace TP53, a ktefi jsou ve stavu vykonosti (ECOG 0-2).

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,prfipravek”) CALQUENCE pouZity vramci posuzovaného reZzimu
akalabrutinib+venetoklax predstavuje prfidanou hodnotu u dospélych pacientd s dosud nelééenym CLL, s nizkou
zatézi komorbidit a u nichZ nebyla prokdzana delece 17p ani mutace TP53 oproti dostupné chemoimunoterapii
(reZim - fludarabin, cyklofosfamid, rituximab — FCR nebo bendamustin+rituximab — BR). Pfipravek ma potencial
prodlouZit preziti pacientl bez progrese onemocnéni.

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.

Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
souladny s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje prvni do¢asnou thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku CALQUENCE do systému Uhrad. 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 CLL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku CALQUENCE bude v dalsi fazi sprdvniho fizeni pfizndna uhrada a |éCivy pfipravek bude z
prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Géastnikd Fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS480196/2025

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: akalabrutinib, peroralni podani
ATC: LO1ELO2
Lécivy pfipravek:
Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0271582 CALQUENCE 100MG TBL FLM 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) je pomalu se rozvijejici maligni onemocnéni. Obvykle je diagndza CLL
stanovovana u pacientd ve véku 60 aZz 70 let, onemocnéni ma vyznamny dopad na kvalitu Zivota. Individudlni
prognodza pacienta s CLL je vyrazné rlznoroda. Zatimco u nékterych nemocnych si CLL zachovava indolentni
charakter, dlouhodobé nevyzaduje 1é¢bu a nezkracuje predpokladanou délku Zivota pacienta, u jinych se chova
velmi agresivné, rychle progreduje a preziti pacienta od stanoveni diagndzy je 2—3 roky. Progndza se stanovuje
na zakladé klinického stadia, laboratornich prognostickych faktord a véku.

Stanovisko k zadosti

Pfedlozend studie AMPLIFY doklada klinicky a statisticky vyznamny pfinos kombinace LP CALQUENCE
s venetoklaxem oproti chemoimunoterapii v primarnim parametru preziti bez progrese (PFS): HR (PFS) = 0,65
(95 % Cl 0,49-0,87), p=0,0038.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity lécivého pripravku CALQUENCE (akalabrutinib) v kombinaci
s venetoklaxem ve srovnani s reZimem FCR ukazuje ICER ve vysi 1, 40 miliont KE/QALY a ve srovnani s reZimem
BR ukazuje ICER ve vysi 1, 37 miliond KE/QALY. Scénar neni relevantni, jelikoz naklady na LP VENCLYXTO a LP
ZYDELIG v nasledné 1é¢bé jsou ovlivnény existenci finanénich ujednani. Zohlednéni nakladd znamych Ustavu z
Uredni ¢innosti by vedlo k niz$i hodnoté vysledného ICER oproti predlozenému scénafi. Ustav doplriuje, Ze pro
pfiznani docasné uhrady neni prlikaz ndkladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 150 nové lé¢enych pacientll rocné a ukazuje vysledek ve vysi 341 az 256
miliond K¢ v prvnich péti letech. Redlny dopad na rozpocet bude s ohledem na existenci financ¢nich ujednani u
LP VENCLYXTO a LP ZYDELIG uZitych v nasledné 1é¢bé nizsi. S ohledem na shromazdéné diikazy 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.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

N&vrh St;lanovisko
. . . vz y . Ustavu: v
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: JUHR UHR (K¢)
(K<) JUHR (K&)
0271582 CALQUENCE | 100MG TBL FLM 56 103 151,90 133 638,27 118 801,69

Podminky uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Akalabrutinib v kombinac¢nim rezimu s venetoklaxem je hrazen v 1é¢bé dospélych pacientl s dfive nelécenou
chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) s nizkou zatézi komorbidit, u nichZ nebyla prokazana delece 17p ani
mutace TP53, a ktefi jsou ve stavu vykonosti (ECOG 0-2). Pfipravek je hrazen do progrese onemocnéni nebo
nepfijatelné toxicity, co nastane dfive, nejvyse vsak do vycerpani 2 cykll Uvodni monoterapie a navazujicich 12

cykl kombinacni terapie s venetoklaxem.
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