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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS83082/2023, datum: 20. 4. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici léCivou latku polatuzumab vedotin) je urceny k |éCbé dospélych pacientl
s difuznim velkobunéénym lymfomem (DLBCL), a to k lécbé relabujiciho ¢i refrakterniho onemocnéni
(v kombinaci s bendamustinem a rituximabem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,prfipravek”) POLIVY predstavuje pfidanou hodnotu u pacientd s relabujicim /
refrakternim DLBCL oproti chemoterapii (samotnou kombinaci rituximab + bendamustin, kterou je mozné
povaZovat za srovnatelné ucinnou s kombinacnimi rezimy doporucovanymi pro ¢eskou klinickou praxi), kde ma
potencial prodlouZit preziti bez progrese i celkové preziti Ié¢enych pacienta.

Pripravek spliiuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pripravek
(VILP). Konkrétné, lécivy pripravek vyhovuje podmince ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jelikoZ vede k prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespor o 30 % oproti hrazené
[écbé (konkrétné o cca 164 %), nejméné vSak o 3 mésice (konkrétné o 7,7 mésicl).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat druhou do¢asnou Ghradu.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni pipravku POLIVY do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka
spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii
DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku POLIVY bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena druha docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedlozi zasadni novy dlikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS83082/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: polatuzumab vedotin
ATC: LO1FX14
LéCivy pfipravek: POLIVY 140MG INF PLV CSL 1

POLIVY 30MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunéény B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytl. Dvé tretiny pacientl je obvykle vylééeno prvoliniovou Iécbou, u 10-15 % neni dosaZzeno ani ¢astecné
odpovédi na lécbu (onemocnéni je primarné refrakterni k1é¢bé) a u 20-30 % dojde krelapsu (navratu
onemocnéni).

Stanovisko k zadosti

Pro posuzovanou indikaci Ié¢by relabujiciho / refrakterniho DLBCL byla G¢innost pfipravku POLIVY pfidaného ke
kombinaci bendamustin + rituximab (BR) ve srovnani se samotnou kombinaci BR doloZzena méné robustni
nezaslepenou studii s pacienty nevhodnymi k transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Jedna se o
pacienty nevhodné k terapii kombinacnimi rezimy zahrnujicimi platinu, vhodné k IéCbé paliativnimi rezimy
(jejichz zastupcem je ve studii voleny rezim bendamustin + rituximab — coz Ustav, obdobné jako britskd agentura
NICE, akceptuje). Ve srovnani s paliativni terapii vede pfidani polatuzumabu klécebnému rezimu
ke zlepsenému preziti [éCenych pacientll bez progrese onemocnéni, PFS (v medianu se jedna o prodlouZeni z cca
4 mésich na cca 9 mésicl, sniZeni rizika progrese o 61 %) i celkového preziti, OS (v medianu z cca 5 mésicl na
cca 12 mésicl, prodlouzeni medianu celkového preZiti o cca 164 %, sniZeni rizika Umrti o 58 %).

S ohledem na pftinos terapie ve smyslu prodlouZzeni ocekdvaného preziti pacientd alespon o 30 % a (zaroveri)
nejméné o 3 mésice je splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Hodnoceni ndkladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné uhrady vysoce inovativniho IéCivého pFipravku vyZzadovano.

Analyza dopadu na rozpocdet odhaduje 37 pacientll lé¢enych roéné a ukazuje vysledek ve vysi priblizné
40,8 milionl K¢ rocné v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dikazy
povazovat za akceptovatelny.

Ustavu byl v rdmci obchodniho tajemstvi pfedlozen i scénaf uvazujici Zadatelem navrhovanou limitaci nakladd.
Tento scénar vsak neni relevantni, nebot nebyly pfedlozeny smlouvy mezi drziteli rozhodnuti o registraci a
zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci nakladd.
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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 byla zménéna takto:

Maximalni cena pro

Kod Nazev léCivého oy Maximalni cena . . v s
SUKL pFipravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecného s;lmtrvebltele
/ baleni (K¢)
0238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 229 002,53 257 884,64
0250251 POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 49 071,97 56 002,55

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 v EU zjisténé v Nizozemsku.

Nazev Navrh Zadatele: ) Stanovisko Uhrada pro
Kéd SUKL légivého DopInék nazvu jadrova dhrada | Ustavu: jadrova konecného
pfipravku / baleni (Kg) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 213 200,00 223 508,48 243 614,80
0250251 POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 45 024,79 47 894,67 51461,61
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Polatuzumab vedotin je hrazen v kombinaci s bendamustinem a rituximabem k |é¢bé dospélych s relabujicim
/ refrakternim difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL), pro které neni vhodnd transplantace
hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni k 1écbé nékterym z uvedenych platinovych rezim
(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 cyklG terapie.
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