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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS150571/2021, datum: 1. 7. 2021

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) (v rémci trvalé Uhrady).

V prlibéhu spravniho fizeni bylo prokazano, Zze LP BAVENCIO Ize povaZovat za nakladové efektivni intervenci
ve 2. a vyS$si linii 1éCby. LP BAVENCIO vSak nelze povaZovat za nakladové efektivni v 1. linii |é¢by. S ohledem na
skutecnost, Ze v prabéhu spravniho fizeni nebylo prokazano, Zze mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno navrhované cenové ujednani, s jehoz zohlednénim by bylo mozné
povazovat LP BAVENCIO za ndkladové efektivni intervenci i v 1. linii IéCby, nelze v této linii IéCby bez dikazu o
uzavieni téchto ujedndni pripravek posoudit jako nakladové efektivni l1é¢bu. Zarazeni pripravku do systému
Uhrad predstavuje dle shromazdénych dlikazi akceptovatelny dopad na prostiedky verfejného zdravotniho
pojisténi v obou liniich IéCby.

Ustav proto v €asti tykajici se 1. linie 1é¢by navrhuje Uhradu z ddvodu neprokazané nakladové efektivity
nepriznat.

V asti tykajici se 2. a vyssi linie 1é¢by Ustav navrhuje thradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( 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 ndakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozZila farmaceuticka 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 uUhrada pro druhou a vyssi linie
lé¢by, pokud Zadny z Uéastnikd Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni
novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Léc¢ivému pripravku BAVENCIO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna uhrada pro prvni linii 1é¢by, pokud
ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnik(i na snizeni naklad( na pfipravek. Je nezbytné, aby souhlas s
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Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pFipravek
nebude z prostiredkl vefejného zdravotniho pojisténi pro prvni linii lé¢by standardné hrazen.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS150571/2021

7 s v

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

Driitel 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.

LécCivy pripravek nema trvale hrazenou alternativu z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi; soucasné
rovnéz spliiuje podminku vyssi Ucinnosti oproti chemoterapii, ktera ale neni v této indikaci registrovana ani
hrazena (prodluzuje oproti chemoterapii predpokladanou délku Zivota alespor o 40 % u pacient(, u kterych je
predpokladané preziti kratSi nez 24 mésic). Na zakladé vySe uvedeného lze pripravek BAVENCIO naddle
oznacit za vysoce inovativni pripravek.

PfedloZend analyza nakladové efektivity byla provedena metodicky spravné. Lécivy pfipravek lze na zakladé
predlozené analyzy nakladové efektivity povazovat za nakladové efektivni intervenci ve 2. a vyssich liniich
Ié¢by (ICER 0,95 mil. KE/QALY).

Ptipravek vSak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci v 1. linii 1é¢by, nebot vysledkem srovnani
oproti nejlepsi podplrné [écbé byl ICER ve vysi 1,6 mil. KE/QALY. Tento pomér nakladl a ptinosl neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku BAVENCIO ve srovnani s komparatorem nejlepsi podptrna
péce odhaduje dle kalkulace Ustavu souhrnné v obou liniich 11 nové lé¢enych pacient(l kazdoroéné a ukazuje
vysledek ve vysi 15,2 az 17,8 milionl K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem
shromazdéné dlkazy povaZovat za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢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 terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

evvs

Kéd SUKL Nazev lécCivého Doplnék Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro

pripravku/PzZLU nazvu jadrova uhrada / Ustavu: koneéného

baleni (Kc) jadrova spotiebitele / baleni
uhrada / (KE)
baleni (Kc)
20MG/ML
0222464 BAVENCIO INF CNC SOL 21 201,25 20507,36 23 953,06
1X10ML

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Avelumab je hrazen v monoterapii k |1écbé dospélych pacientl s metastatickym karcinomem z Merkelovych
bunék (stadium 1V), po progresi na systémové terapii, za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;

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

c) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (Ci
odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [éCbou;

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, loZiskova 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
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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 tydnl z dlivodu odlisného mechanismu Gc¢inku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnik(l na snizeni naklad(i, mohou byt podminky Uhrady rozsifeny i pro
prvni linii 1écby.
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