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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS145343/2021, datum: 12. 1. 2022

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 ,pripravek”) bylo prokazano, Ze predstavuje pridanou hodnotu u
definované skupiny pacientli s CD30+ s Hodgkinovym lymfomem s relabujicim nebo refrakternim po ASCT, ktefi
nemohou byt |é¢eni nivolumabem, a to oproti paliativnim chemoterapeutickym rezimim (podle dostupnych
neprimych srovnani).

Pripravek je vyznamné ndkladnéjsSi nez dostupné paliativni rezimy chemoterapie. Predlozené analyzy
neprokazaly, 7e vy3$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje
dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav s ohledem na neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepfiznat.

Ve stdvajici 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 Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a posoudil nepfimé srovnani, které predlozila farmaceutickd spolecnost
uvadéjici pripravek na esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii Hodgkinova
lymfomu i dostupna vyjadreni Ceské hematologické spoleénosti.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému ptipravku ADCETRIS bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci CD30+ relabujiciho/refrakterniho HL
pfizndna trvalda Uhrada v indikaci 1é¢by klasického Hodgkinova lymfomu relabujiciho nebo refrakterniho po
ASCT, pokud ve spravnim fizeni dojde k dohodé ucastnikl na sniZzeni naklad(i na pripravek. Je nezbytné, aby
souhlas s Uhradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, |éCivy
pfipravek nebude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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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: LO1FX05

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 1é¢by je Ustavu
k dispozici zejména metaanalyza dokladajici statisticky i klinicky vyznamny pfinos terapie ptipravkem ADCETRIS
pro celkové preziti Ié¢enych pacientl i pro dosazeni kompletni odpovédi na [écbu.

Nakladova efektivita IéCivého pripravku ADCETRIS v indikaci relabujici nebo refrakterni CD30+ HodgkinGv
lymfom po autologni transplantaci kmenovych bunék u populace dospélych pacientd, pro které neni indikovan
nivolumab, ve srovnani s paliativni chemoterapii/radioterapii ukazuje ICER ve vysi 1,34 milion( KE/QALY. Lécivy
pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér ndkladd a ptinost neni
srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pripravku ADCETRIS odhaduje 10 lé¢enych pacientl ro¢né a ukazuje
vysledek ve vysi 20,1 milion( K¢ ro¢né v prvnich péti letech.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,4286 mg

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné.

poniZena na navrh Zadatele.

evyvs

Navrh Stanovisko | Uhrada pro N

. . - v s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: kone¢ného L,
Kéd fve 2 . .. . . . v L. maximalni

p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
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 stdvajici trvale hrazené indikaci prvni linie
|éCby CD30-pozitivniho periferniho T lymfomu).

Pokud bude dosaZeno dohody ucastniki na snizeni nakladd, mohou byt podminky uhrady stanoveny ndsledovné:

S
P: Brentuximab vedotin je hrazen:

1) v 1. linii Iécby dospélych pacientt s CD30-pozitivnim perifernim T lymfomem v kombinaci s cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem. Jednd se o pacienty o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Brentuximab je hrazen do
progrese onemocnéni, projevi neprijatelné toxicity nebo do vycerpdni maximdliniho poctu 8 cykli kombinacni
chemoterapie dle toho, co nastane drive;

2) v lécbé dospélych pacienti ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
relabujicim nebo refrakternim po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). Jednd se se vyhradné o
pacienty s relabujicim/refrakternim onemocnénim po poddni nivolumabu nebo o pacienty, kterym z divodu
profilu toxicity nebo kontraindikace nivolumab nelze podat. Pacienti nesméji byt predléceni brentuximab
vedotinem. Lécba je hrazena nejdéle do progrese onemocnéni, nepfijatelné toxicity nebo do vyclerpdni
maximdliniho poctu 16 infuzi (cykld), co nastane drive.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 3)



