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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS53400/2023, datum: 13. 6. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BAVENCIO (obsahujici lécivou latku avelumab) je urceny k udrZovaci 1é¢bé dospélych pacientd s
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim karcinomem (UC) v prvni linii 1éCby, ktefi jsou bez
progrese po chemoterapii na bazi platiny.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) BAVENCIO predstavuje pfidanou hodnotu u skupiny dospélych pacientl
s pokrocilym urotelidlnim karcinomem, ktefi jiz byli 1é¢eni chemoterapii obsahujici platinu, oproti nejlepsi
podplrné péci (BSC). Pripravek ma potencial snizit Umrtnost pacientl s uvedenym onemocnénim a zlepsit
kvalitu jejich Zivota.

Ptipravek splfiuje odbornd kritéria navrZend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni IéCivy pripravek
(VILP), jelikoZ je urceny k IéCbé vysoce zavazného onemocnéni a prodluzZuje i stfedni dobu celkového preziti
alespon 30 % oproti hrazené 1é¢bé BSC a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni pripravku BAVENCIO do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a analyzu dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek
na Cesky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii urotelidlniho karcinomu i dostupnd
vyjadreni zahrani¢nich odbornych spole¢nosti.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BAVENCIO bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana docasna uhrada na 2 roky, pokud
zadny z Gcastnikd Fizeni (farmaceuticka spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS53400/2023

Lécivy pripravek a zadatel

Zadatel: Merck Europe B.V.
Zastupce: Merck spol. sr.o.

Léciva latka a cesta podani: avelumab, parenteralni podani
ATC: LO1FFO4
Lécivy pripravek: BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V.

Posuzovana indikace

Pripravek Bavencio je indikovan v monoterapii k udrZovaci |écbé prvni linie dospélych pacientl s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem (UC), ktefi jsou bez progrese po chemoterapii na bazi
platiny.

Stanovisko k zadosti

Robustni randomizovanou klinickou studii JAVELIN Bladder 100 bylo prokazano, Ze avelumab podavany
k udrZovaci terapii prodluzuje celkové preziti u dospélych pacientl s lokdlné pokrocilym / metastazujicim
urotelidlnim karcinomem, jejichz onemocnéni neprogredovalo pti 4—6 cyklech indukéni chemoterapie prvni linie
na bazi platiny (tj. pacienti museli ve studii vykazovat kompletni, parcialni odpovéd nebo stabilni onemocnéni).

S ohledem na pfinos terapie ve smyslu prodlouZeni stfedni doby celkového preziti alespoi 0 30 % (a nejméné
0 3 mésice), jsou splnéna zdkonna kritéria vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 100 Iécenych pacient( ro¢né a ukazuje vysledek ve vysi 152,8 miliona K¢
roéné v prvnich péti letech. Sohledem na shromazdéné dlikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za
akceptovatelny.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci nakladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné U¢innd a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je zménéna nasledovné:

Maximalni cena pro

Kod Nazev lécivého . Maximalni cena . vy
SUKL tioravku Doplnék nazvu vyrobce / balen (Kg) konecného spotiebitele
prip v / baleni (K&)
0222464 BAVENCIO 20MG/ML INF CNC
SOL 1X10ML 15 778,29 18 647,04

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
57,1429 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Docasna Uhrada z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena néasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML v EU zjisténé v
Nizozemsku.

Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kc:)d Nazev lécivého DopInék nazvu jadrova Ghrada / | Ustavu: jadrova konecného
SUKL pfipravku baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
(K<) baleni (K¢)
0222464 BAVENCIO 20MG/ML INF 21 201,25 15 566,53 18 409,45
CNC SOL 1X10ML
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Avelumab je hrazen v udriovaci |éébé u pacientd s lokdlné pokrocilym/metastazujicim urotelidlnim
karcinomem, ktefi méli nejméné stabilizaci onemocnéni (SD) na chemoterapii v prvni linii [éCby pro pokrocilé
onemocnéni, zaloZzené na platinovém derivdtu. Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1, adekvatni
hematologické, jaterni a renalni funkce. Pacienti zdroven nevykazuji pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych
metastaz anebo mozkové metastdzy jsou adekvatné lécené. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v odstupu 4-8 tydnl z ddvodu odlisného mechanismu
ucdinku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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