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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS180061/2020, datum: 22. 3. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici IéCivou latku polatuzumab) je uréeny ke kombinacni |écbé (v kombinaci
s bendamustinem a rituxiimabem) dospélych pacientt s relabujicim/refrakternim difdznim velkobunéénym B-
lymfomem (R/R DLBCL), pro které neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) v kombinaci s bendamustinem a rituximabem predstavuje pfidanou
hodnotu u dospélych s relabujicim / refrakternim difdznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které
neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni kl1éébé nékterym
z uvedenych platinovych rezim( (konkrétné R-ICE, R-GDP nebo R-DHAP) nebo jej jiz absolvovali, a to ve
srovnani se samotnou kombinaci bendamustin + rituximab (nehrazeny rezim, ktery vsak dle britské agentury
NICE Ize povaZovat za rezim obdobné ucinny jako standardni terapie). Pfipravek ma potencial prodlouzit
celkové preziti i preziti bez progrese IéCenych pacient(.

Pripravek splfuje odborna kritéria pro oznaceni jako vysoce inovativni IéCivy ptipravek (VILP). Zakonem
stanovenou podminkou pro pfiznani docasné Uhrady je predlozZeni zavazkd uzavienych mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vsak nebyly predlozeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Zadost zamitnout.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku POLIVY do systému uhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktualnich (¢eskych i zahranicnich) doporuéenych postupl k terapii DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pfripravku POLIVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada, pouze pokud Zadatel
dolozi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Géastnikl Fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS180061/2020

Lécivy pripravek
Zadatel: Roche Registration GmbH
Zastupce: ROCHE s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC37

Lécivy pripravek: POLIVY, 140MG INF PLV CSL 1

Dritel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraRe 1, 79639
Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunécny B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytl. Dvé tretiny pacientll je obvykle vyléceno prvoliniovou 1écbou, u 10-15 % neni dosaZzeno ani
Caste¢né odpovédi na |éCbu (onemocnéni je primarné refrakterni k1écbé) a u 20-30 % dojde krelapsu
(navratu onemocnéni).

Stanovisko k zadosti

Pfinos polatuzumabu pridaného ke kombinaci bendamustin + rituximab (BR) ve srovnani se samotnou
kombinaci RB popisuje mensi (40 pacientl na kazdé ze srovnavanych ramen) nezaslepena studie faze I/II,
s pacienty nevhodnymi ktransplantaci (s popsanou nerovnovahou v dldvodech nevhodnosti provedeni
transplantace).

Zadatel zUzil cilovou skupinu pacientd na pacienty nevhodné k terapii kombinacnimi rezimy zahrnujicimi
platinu, rezim bendamustin + rituximab Ize proto brét jako zdstupce rezim paliativnich, coz Ustav (souhlasné
se stanoviskem britské agentury NICE) akceptuje. Ve srovnani s paliativni terapii je mozné posuzovanou
kombinaci (polatuzumab + bendamustin + rituximab) vyhodnotit jako vysoce inovativni, jelikoZz spliuje
podminku ustanoveni § 40 odst. 2 pism. a) bod 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ,.Za vysoce inovativni Ize oznacit
pfipravek, jestlize ve srovndni s jinou terapii k lécbé vysoce zdavazného onemocnéni ... dochdzi k podstatnému
sniZeni umrtnosti a k prodlouZeni stredni doby preZiti o vice nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichZ je
pfedpokladané preZiti kratsi nez 24 mésici, k prodlouZeni pfedpoklddané doby Zivota alespori o 50 %,
nejméné vsak o 6 mésici“.

PFedloZena analyza nakladové efektivity obsahuje limitace, které Ustavu neumoZriuji s akceptovatelnou mirou
nejistoty vyhodnotit. LéCivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet ve srovnani sBSC (nejlepsi podplrnou I|écbou) v Iécbé dospélych
s relabujicim/refrakternim difiznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) ukazuje vysledek ve wvysi 87,0
milion K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vyse uvedené povaZovat
za ocekavatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndlezitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi
byt zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pfipravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl pfedlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Pfipravek pro vzacna onemocnéni.

Maximalni cena pro

Kéd Nazev léCivého . Maximalni cena vyrobce s L
SUKL Fioravku Doplnék nazvu / baleni (K) konecného spotiebitele
prip / baleni (Kg)
0238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 251 183,80 282 772,02

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak budou doloZeny zavazky
uzaviené se vSemi zdravotnimi pojistovnami, mlZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Ddnsku.

Ndvrh Stanovisko

Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu:  JUHR Z(’;}‘? v SCAU
JUHR (K&) (K&)

0238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 213 200,00 261 982,61 240 154,20

Podminky uhrady

Uhrada neptiznana. Pokud véak budou dolozeny zavazky uzaviené se viemi zdravotnimi pojistovnami, mohou
byt podminky dhrady stanoveny ndsledovné:

S

P: Polatuzumab vedotin je hrazen v kombinaci s bendamustinem a rituximabem k |écbé dospélych
s relabujicim / refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které neni vhodna
transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni klécbé nékterym z uvedenych
platinovych rezimG (konkrétné R-ICE, R-GDP nebo R-DHAP) s ohledem na celkovy stav nebo predlééenost
(platinovymi rezimy). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné do vyCerpani 6 cykll terapie.
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