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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS145343/2021, datum: 5. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici Ié¢ivou latku brentuximab vedotin) je uréeny k Iécbé dospélych pacientl
s Hodgkinovym lymfomem (HL) vykazujicim pozitivitu antigenu CD30, relabujicim nebo refrakternim (s
navratem onemocnéni nebo nedostatecné odpovédi onemocnéni) po autologni transplantaci kmenovych
bunék (ASCT).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Pro lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pfipravek”) nebylo dostatecné prokazano, Ze predstavuje pfidanou
hodnotu u vysSe definované skupiny pacientd s CD30+ s Hodgkinovym lymfomem s relabujicim nebo
refrakternim po ASCT oproti dostupné trvale hrazené terapii nivolumabem (predlozeného nepfimé srovnani
neprokazalo nejméné srovnatelnou, ,non-inferioritni“ Gcinnost). Nicméné, klinicky pfinos pripravku ADCETRIS
(v podobé prodlouZeni prezivani pacientd) oproti malo uc¢innym chemoterapeutickym rezimlm byl prokazan a
Ustav jej akceptuje.

Vzhledem k vy$e uvedenému, se Ustav dale nezabyval hodnocenim farmakoekonomickych podkladd, jelikoz
nebylo dostatecné prokazano, ze LP ADCETRIS v hodnocené indikaci pfinasi alespon srovnatelny terapeuticky
Ucinek ve srovnani s IéCivou latkou nivolumab.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje trvalou UGhradu vindikaci CD30+ relabujiciho ¢&i
refrakterniho HL nepfiznat.

Ve stévajici trvale hrazené indikaci prvni linie 1é¢by CD30-pozitivniho periferniho T lymfomu Ustav Ghradu
zachovdva.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku ADCETRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a posoudil nepfimé srovnani, které predloZila farmaceuticka spolec¢nost
uvadéjici pripravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii Hodgkinova
lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS nebude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci CD30+ relabujiciho/refrakterniho
HL pfiznana Uhrada a |éCivy pripravek nebude z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci
standardné hrazen, pokud zadny z ucastnik(l fizeni (farmaceutickd spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
nepredlozi zasadni novy dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS145343/2021

LécCivy pripravek
Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC12

Lécivy pripravek: ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

HL predstavuje pfiblizné 30 % vsech lymfom0. NejCastéji jsou postizeni mladi dospéli mezi 20.-40. rokem.
Exprese antigenu CD30, proti kterému je namifen brentuximab vedotin, je charakteristicka pro tzv. klasicky
Hodgkinlv lymfom. PrezZivani pacientli lé¢enych po relapsu zachrannym chemoterapeutickym reZzimem
nasledovanym alotransplantaci je nizka (5 letech 22 — 28 % IéCenych pacientl).

Stanovisko k zadosti

Pfinos brentuximab vedotinu pro |é¢bu pacientd s CD30+ relabujiciho/refrakterniho HL byl sledovan
v nekomparativni (jednoramenné) multicentrické studii. Pro srovnani s jinymi alternativami lé¢by bylo Ustavu
predloZzeno vrezimu obchodniho tajemstvi neptfimé srovnani, které vsak neprokdazalo non-inferioritni (tj.
nejméné obdobné) vystupy lécby brentuximab vedotinem svysledky dosahovanymi strvale hrazenou
monoterapii nivolumabem, a to zejména pro celkové preziti |écenych pacientd.

v v

Zakonnou podminkou nakladové efektivity hodnocené intervence je jeji non-inferioritni (tj. ,stejny nebo vyssi“)
terapeuticky ucinek, ktery viak prokdzan nebyl. Na zdkladé vySe uvedeného nejsou splnény podminky pro
stanoveni Uhrady léCivého pfipravku ADCETRIS z hlediska naplnéni podminek Gcelné terapeutické intervence
dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) v ndvaznosti na ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, a proto predlozené farmakoekonomické analyzy nebyly Ustavem posuzovany.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem Fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6,4286 mg
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

poniZena na navrh Zadatele.

Navrh Stanovisko | Uhrada pro —
. . - v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: kone¢ného L,
Kéd Ly 2 _ . . g . v L. maximalni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele ,
SUKL v " " . uhrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢&) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INF PLV CSL 1 64 679,29 67 297,74 73 513,96 73 513,96
Podminky uhrady

Podminky uhrady nejsou zménény (zachovani podminek Uhrady ve stavajici trvale hrazené indikaci prvni linie
|éCby CD30-pozitivniho periferniho T lymfomu).
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