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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS260131/2021, datum: 9. 6. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici Iécivou latku venetoklax) je v kombinacnim rezimu venetoklax + azacitidin
uréeny k Iécbé nové diagnostikovanych dospélych pacientl s akutni myeloidni leukémii (tj. zhoubnym
onemocnénim krve), ktefi nejsou zpusobili k intenzivni chemoterapii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) VENCLYXTO predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u nové diagnostikovanych dospélych pacient( s akutni myeloidni leukémii (AML), ktefi nejsou
zpUsobili k intenzivni chemoterapii oproti — monoterapiim azacitidinem nebo nizkodavkovanym cytarabinem.
Pripravek ma potencidl prodlouzit preziti Ié¢enych pacientd a oddalit zhorseni nékterych aspektl kvality Zivota.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupnd hrazena standardni |écba monoterapiemi azacitidinem nebo
nizkoddvkovanym cytarabinem. PfedloZené analyzy neprokazaly, Ze vyssSi ndklady jsou v akceptovatelné mire
vyvazeny vysimi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav piipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni [é¢bu.
Zarazeni pfipravku do systému Uhrad predstavuje dle shromazidénych dlkaz( akceptovatelny dopad na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto z ddivodu neprokazani nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
vindikaci AML nepfiznat. Ustav vysi a podminky Ghrady lé¢ivého pfipravku VENCLYXTO neméni, a proto
navrhuje Zadost Zadatele zamitnout.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku VENCLYXTO do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku VENCLYXTO nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana dhrada v poZzadované indikaci AML
a lécivy pripravek nebude z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi v této indikaci standardné hrazen,
pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS260131/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Zastupce: AbbVie s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XX52

Lécivy ptipravek:
VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14
VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukémie (AML) je vzacné zhoubné onemocnéni vznikajici na podkladé maligni transformace
(zhoubné premény) kmenové krvetvorné burky. Jeji pfi¢ina neni zcela znama, riziko zvysuje ozareni, nékteré
chemikalie, 1é¢ba predchozich zhoubnych onemocnéni nebo stav po prodélani jiného zhoubného onemocnéni
krve. AML je velmi komplexni choroba, které mlze zahrnovat fadu mutaci v genech kriticky dllezitych pro
normalni vyvoj bunék, preziti bunky, jeji vyzravani a déleni.

Progndza, co se tyCe preziti pacientl, ktefi nemohou podstoupit intenzivni chemoterapii a nasledné
transplantaci kmenovych krvetvornych bunék, neni pfizniva.

Stanovisko k zadosti

Pfinos add-on terapie venetoklaxem pridanym k azacitidinu (oproti hrazenym a v ceské klinické praxi
dostupnym alternativam, azacitidinu a nizkodavkovanému cytarabinu) byl prokazan dvéma robustnimi, dvojité
zaslepenymi, randomizovanymi studiemi (Viale-A a Viale-C). Vysledky nepfimého srovnani hodnocené
kombinace (tj. ramene venetoklax + azacitidin ze studie Viale-A versus nizkodavkovany cytarabin ze studie Viale-
C), predlozené vrezimu obchodniho tajemstvi, odpovidaji pfinosu azacitidinu oproti nizkoddvkovanému
cytarabinu dopoétenému na zakladé poméra rizik publikovanych v relevantnich studiich, a proto je Ustav
povaZzuje za akceptovatelné. Vyse uvedené podklady dokladaji pfinos hodnocené intervence s pfipravkem
VENCLYXTO (+ azacitidin) oproti dostupné Iécbé spocivajici zejména v prodlouZeni preZiti pacientl a zlepseni
kvality Zivota.

Vysledky analyz nakladové efektivity, které Ustav z predloZenych scénard povazuje za nejrelevantné;jsi, vyrazné
prevysuji hodnotu 1,2 mil. K& za QALY. Ustav proto nemohl hodnocenou terapii vyhodnotit jako ndkladové
efektivni.

Odhadovany ro¢ni dopad na rozpocet Cini 72,8 az 150,7 mil. K¢ v letech 1 az 5 po pripadném rozsiteni podminek
Uhrady a Ustav jej dle shromazdénych dlikaz( povaZuje za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.
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Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
400,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro N

. . - v . Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd fve 2 o . . . . v L maximalni

p lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele ,

SUKL . . . . uhrada /

pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (Kg) baleni (K&)
baleni (Kc) baleni (K¢)

0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1457,14 1459,97 1646,71 1646,71

0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3 642,85 3 649,92 4116,77 4 116,77

0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 7 285,71 7 299,84 8 233,55 8 233,55
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBLFLM 14 | 14 571,42 14 599,68 16 467,11 16 467,11
0219166 | VENCLYXTO i?g?ﬁfzg;m FLM 116 571,35 116 797,45 131 736,85 131 736,85

Podminky uhrady

Nejsou zménény.

Ustav vysi a podminky Ghrady légivého pFipravku VENCLYXTO neméni, a proto navrhuje Zadost 7adatele

zamitnout.
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