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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS144232/2020, datum: 25. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BAVENCIO (obsahujici IéCivou latku avelumab) je uréeny k lécbé pacientd s metastazujicim
karcinomem z Merkelovych bunék (MCC), cozZ je vzacné nadorové onemocnéni kiize.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,ptipravek”) BAVENCIO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace pacientll s MCC oproti dostupné standardni terapii, kterou je v této indikaci jen podplrna péce, ev.
chemoterapie, ktera ale neni v této indikaci registrovand. Pfipravek ma potencidl prodlouzit preziti; dosazena
|é¢ebnd odpovéd ma vyznamné delsi trvani nez pti léébé chemoterapii.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zakonem stanovenou podminkou pro pfiznani doc¢asné uhrady je predloZeni zavazk(l uzavienych mezi
farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predloZeny jiz v predchazejicim
spravnim Fizeni s LP BAVENCIO, ve kterém byla stanovena prvni doCasna uhrada. Aktualné je zadano o
stanoveni druhé docasné Uhrady.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku BAVENCIO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pFipravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii MCC.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BAVENCIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana (druhd) docasna uhrada na 1 rok,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS144232/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: Merck spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: avelumab, parenteralni podani

ATC: LO1XC31

Lécivy pripravek: BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Metastazujici karcinom z Merkelovych bunék (MCC) je vzacné neuroendokrinni onemocnéni kiize.

Stanovisko k zadosti

| pres absenci komparativni klinické studie lze brat klinicky efekt avelumabu v posuzované indikaci za
prokazany. PFi srovnani s literarnimi daty o Ucinnosti chemoterapie vyznamné prodluZuje celkové preziti;
rovnéz trvani lécebné odpovédi je vyznamné delsi. Median doby do progrese je sice obdobny, resp. v pfipadé
[éCby v prvni linii jen mirné delsi, nicméné u pripravkl moderni imunoterapie je toto obvyklé.

Lécivy pripravek nema trvale hrazenou alternativu z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi; soucasné
rovnéz spliiuje podminku vyssi Gcinnosti oproti chemoterapii, kterd ale neni v této indikaci registrovana ani
hrazena (prodluZuje oproti chemoterapii predpokladanou délku Zivota alespon o 40 % u pacient(, u kterych je
predpokladané preziti kratsi nez 24 mésica).

Ustavem preferovany zakladni scénaF na zakladé predlozené analyzy nakladové efektivity lé¢ivého pripravku
avelumabu ve srovnani s komparatorem nejlepsi podplirna péce - best supportive care (BSC) v indikaci
metastazujici MCC u populace pacientl predlécenych nejméné jednou linii chemoterapie (2L+) ukazuje ICER
ve vysi 979 534 KE/QALY. U pacientl dosud nelécenych (1L) ukazuje ICER ve vysi 1 640 795 KCE/QALY.
Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predlozeny vSechny relevantni scénare analyzy senzitivity. Nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Dle kalkulace Ustavu je odhad Ié¢enych pacient(i sou¢asné v obou liniich 6 a7 14 a ukazuje vysledek dopadu na
rozpocet ve vysi 8,6 az 18,4 milionl K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyla predloZena informace, Ze U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, 7e pro ptfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndlezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi
byt zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |écivy pripravek) mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami. Tento zavazek byl predloZen v predchazejicim spravnim Fizeni s LP
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BAVENCIO, ve kterém byla posuzovanému pripravku stanovena prvni docCasna uhrada (sp. zn.

SUKLS402354/2017).

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

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

Maximalni cena

Maximalni cena byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS2428/2019 ve vysi 22 370,78 K¢.
Zadatel zménu nezada.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena docasna na 1 rok nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L
s - v . Stavajici
, 8 s Zadatele: Ustavu: koneéného L,
Kod Nazevlécivého | o\ ok ndzvu | jadrova jadrova spotfebitele | Moximdlni
SUKL pfipravku/PZLU P J ] P o uhrada /
uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0222464 | BAVENCIO 20MG/ML INF 21 858,96 21 201,25 24 731,60 25 469,55
CNC SOL
1X10ML
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Avelumab je hrazen v monoterapii k [é¢bé dospélych pacientl s metastatickym karcinomem z Merkelovych
bunék (stadium 1V) za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav O - 1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené;

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é¢bou;
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d) pacient nema diagnostikované zavainé aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou
nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus |. typu, autoimunitni zanét Stitné Zlazy, koZni autoimunitni
onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby;

f) pacient ma pfrijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina
bilirubinu mensi nebo rovna 1,5 ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensi nebo rovna 2,5x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a
soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytd
vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, podet
trombocytu vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I).

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4 —
8 tydn( z dlvodu odlisného mechanismu uc¢inku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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