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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS118045/2021, datum: 27. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici IéCivou latku polatuzumab) je urceny ke kombinaéni 1é¢bé (v kombinaci
s bendamustinem a rituximabem) dospélych pacientl s relabujicim/refrakternim difuznim velkobunéénym B-
lymfomem (R/R DLBCL), pro které neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) v kombinaci s bendamustinem a rituximabem predstavuje pfidanou
hodnotu u dospélych s relabujicim / refrakternim difiznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které neni
vhodnd transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni klécbé nékterym
z uvedenych platinovych reZzim( (konkrétné R-ICE, R-GDP nebo R-DHAP) nebo jej jiz absolvovali, a to ve srovnani
se samotnou kombinaci bendamustin + rituximab (nehrazeny rezim, ktery lze povazovat za rezim obdobné
ucinny jako standardni terapie). Pripravek ma potencial prodlouzZit celkové preZitii preziti bez progrese |écenych
pacientQ.

Pripravek splfuje odborna kritéria pro oznaceni jako vysoce inovativni IéCivy ptipravek (VILP). Zakonem
stanovenou podminkou pro pfiznani docasné uhrady je predlozeni zavazk( uzavienych mezi farmaceutickou
spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vSak byly predlozeny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku POLIVY do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktudlnich (¢eskych i zahrani¢nich) doporucenych postupt k terapii DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku POLIVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna prvni do¢asna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcéastnikd Fizeni (farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS118045/2021

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

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC37

Lécivy ptipravek: POLIVY, 30MG INF PLV CSL 1

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

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunécény B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytd. Dvé tretiny pacientl je obvykle vyléceno prvoliniovou Iécbou, u 10-15 % neni dosaZzeno ani ¢astecné
odpovédi na |écbu (onemocnéni je primarné refrakterni klécbé) 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 dlvodech nevhodnosti provedeni
transplantace).

Je zadano o Uhradu pro pacienty nevhodné kterapii kombinacnimi reZimy zahrnujicimi platinu. ReZim
bendamustin + rituximab Ize proto brat jako zastupce rezim( paliativnich, co? Ustav (souhlasné se stanoviskem
britské agentury NICE) akceptuje. Ve srovnani s paliativni terapii je moiné posuzovanou kombinaci
(polatuzumab + bendamustin + rituximab) vyhodnotit jako vysoce inovativni, jelikoZz splfiuje podminku
ustanoveni § 40 odst. 2 pism. a) bod 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ,Za vysoce inovativni Ize oznacit pripravek,
jestlize ve srovndni s jinou terapii k 1écbé vysoce zdvaZného onemocnéni ... dochdzi k podstatnému snizeni
umrtnosti a k prodlouZeni stfedni doby preZiti o vice nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u nichZ je pfedpoklddané
preZiti kratsi neZ 24 mésicl, k prodlouZeni predpokladané doby Zivota alespori o 50 %, nejméné vsak o 6
mésici”.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity splfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nicméné Ustavem
preferovany zakladni scénar predlozené analyzy ukazuje ICER ve vysi 1,5 miliont KE/QALY. Lécivy pFipravek tak
nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladd a ptinost neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi.
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Analyza dopadu na rozpocet ve srovnani sBSC (nejlepsi podplrnou lécbou) v lécbé dospélych
s relabujicim/refrakternim difuznim 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, ze Gcastnici fizeni uzavieli ujednani o limitaci nakladd.

Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zafazeni 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 ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

3 3 e L. ) Maximalni cena pro
Kéd Nazev léCivého L. Maximalni cena vyrobce L. Lo
. .. Dopinék nazvu L. konecného spotiebitele
SUKL pripravku / baleni (K¢) .
/ baleni (Kg)
0250251 POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 62 365,87 70918,31

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé v Ddnsku a je ndsledné poniZena na ndvrh Zadatele.

K6d N&vrh zadatele: | Stanovisko Ustavu: Maximalni cena pro
SUKL Nazev Doplnék nazvu jadrova dhrada jadrova uhrada / konecného
/ baleni (K¢) baleni (Kc) spotiebitele (Kc¢)
0250251 | POLIVY | 30MG INF PLV CSL 1 45 024,79 52 380,01 51461,61
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Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Polatuzumab vedotin je hrazen v kombinaci s bendamustinem a rituximabem k 1é¢bé dospélych s relabujicim
/ refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které neni vhodna transplantace
hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni k [éCbé nékterym z uvedenych platinovych rezimu
(konkrétné R-ICE, R-GDP nebo R-DHAP) s ohledem na celkovy stav nebo predlécenost (platinovymi rezimy).
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné do vycerpani 6 cykll terapie.
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