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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345234/2025, datum: 2. 10. 2026

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Lécivy pripravek (LP) CALQUENCE (obsahujici lécivou latku akalabrutinib) je (v kombinacnim rezimu
s bendamustinem a rituximabem) uréeny k Iécbé dospélych pacientll s dosud neléenym lymfomem
z plastovych bunék (MCL), ktefi nejsou vhodni pro autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). MCL je
vzacny, obvykle agresivni typ rakoviny mizniho systému.

LP CALQUENCE je hodnocen v rezimu prvni docasné thrady.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LP CALQUENCE pouzity v ramci posuzovaného rezimu akalabrutinib+bendamustin+rituximab s udrZovaci terapii
rituximabem (ddle téz ,ABR->R“) predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientl s dosud nelé¢enym MCL
nevhodnych k autologni transplantaci oproti dostupné Iécbé kombinacni chemoterapii R-CHOP (rituximab +
cyklofosfamid + doxorubicin + vinkristin + prednison) s udrZovaci terapii rituximabem (dale téz ,R-CHOP->R“).
Pripravek ma potencidl prodlouzit preZiti pacientd bez progrese onemocnéni a zvysit cetnost dosaZzenych
kompletnich odpovédi (remisi) na terapii.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(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 alespon k 30% zlepSeni oproti
hrazené |é¢bé.

Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz( finanéni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi souladny s vefejnym zdjmem.

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

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni LP CALQUENCE do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy k terapii lymfomu z plastovych bunék.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP CALQUENCE nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a |éCivy pripravek nebude z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisovd znacka: SUKLS345234/2025

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 ptipravek: CALQUENCE 100MG TBL FLM 60, kéd SUKL 0271583
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB

Posuzovana indikace

Lécba dospélych pacientd s dosud nelééenym lymfomem z plastovych bunék (MCL), ktefi nejsou vhodni pro
autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT).

Stanovisko k Zadosti

Klinickd studie ECHO ukdazala vyznamné vyssi klinicky pfinos posuzované intervence ABR->R oproti rezimu
bendamustin s rituximabem, ndsledovaném udrZovaci Ié¢bou pouze rituximabem (BR->R). Bendamustin vsak
neni v posuzované indikaci hrazen. Dle dalsi dostupné evidence vsak bylo prokazano, Ze standardné hrazeny
rezim R-CHOP->R je vyznamné méné ucinny nez nehrazeny reZzim BR->R. ReZim ABR->R sniZuje riziko progrese
onemocnéni (parametr PFS) o 32 % oproti hrazené |écbé R-CHOP->R.

Pfedlozend analyza nakladové efektivity LP CALQUENCE (akalabrutinib) v kombinaci s bendamustinem a
rituximabem ve srovnani s komparatorem rituximab + cyklofosfamid + doxorubicin + vinkristin + prednison s
navazujici udrzovaci terapii rituximabem ukazuje ICER ve vysi 1,8 mil. KE/QALY. Scénér neni relevantni pro
zhodnoceni nakladové efektivity, jelikoz naklady na ibrutinib v nasledné 1é¢bé jsou ovlivnény existenci
financ¢nich ujednani. LP CALQUENCE tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér neni
relevantni pro zhodnoceni ndkladové efektivity, jelikoZ ndklady na ibrutinib v nasledné 1é¢bé jsou ovlivnény
existenci finan¢nich ujednani ndkladd a pfinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 83 az 93 pacientl ro¢né zahajujicich 1éCbu (kumulativné 83 aZz 292) a
ukazuje vysledek ve vysi 47,3 az 186,6 milion( K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpodet lze
s ohledem na shroméazdéné dikazy povaZovat za souladny s vefejnym zajmem.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

LP CALQUENCE byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenéni skupinou.

K LP CALQUENCE nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucinnd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Neni predmétem tohoto spravniho fizeni. Stanoveni maximalni ceny je predmétem paralelné probihajiciho
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS302461/2025.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

200 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi neni je stanovena do¢asnd na 3 roky nésledovné.

evvs

. Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
. Nazev jadrova Ghrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL | légivého Doplnék ndzvu | fhra  Stavu:) ) reen
tioravku / baleni (Kg) uhrada / baleni spotfebitele /
prip (KE) baleni (K&)
0271583 CALQUENCE | 100MG TBL FLM 60 101 445,91 98 909,87 113 955,60
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Akalabrutinib v kombinaci s bendamustinem a rituximabem je hrazen u dospélych pacientl s dosud
nelééenym lymfomem z plastovych bunék (MCL), ktefi nejsou vhodni pro autologni transplantaci krvetvornych
kmenovych bunék (ASCT). Pacient ma vykonnostni stav 0-2 dle ECOG. Lécba akalabrutinibem je hrazena do
progrese onemocnéni nebo projevl nepfijatelné toxicity.
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