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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS153707/2022, datum: 1. 9. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici Ié¢ivou latku venetoklax) je uréeny ke kombinacni lécbé (reZimem venetoklax
+ azacitidin) u nové diagnostikovanych dospélych pacientl s akutni myeloidni leukémii (AML, coZ je maligni
onemocnéni vychazejici z pfedchldci bilych krvinek myeloidni krevni fady), ktefi nejsou zpUsobili k intenzivni
chemoterapii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VENCLYXTO (dale jen ,ptipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace nové diagnostikovanych pacientl s AML, ktefi nejsou zpusobili k intenzivni chemoterapii, oproti
monoterapii azacitidinem nebo nizkoddvkovanym cytarabinem (LDAC). Pfipravek ma potencial zvysit Sanci
pacientl na preZiti, prodlouzit predpokladanou stfedni dobu preziti a ma téz pozitivni vliv na nékteré aspekty
kvality Zivota pacientd.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy ptipravek
(VILP), jelikoZ vede k prodlouzZeni stfedni doby celkového preZiti alespor o 30 % oproti hrazené 1écbé, nejméné
vsak o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi 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 pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfipravku VENCLYXTO bude v dalsi fazi spravniho ftizeni pfizndana doc¢asna uhrada na 3 roky, pokud
zadny z Gcéastniky Fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS153707/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: venetoklax, peroralni podani (tablety)

ATC: LO1XX52

Lécivé pripravky:
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 onemocnéni (,,orphan disease”), zaroven se jedna o nejbéznéjsi
formu akutnich leukémii u dospélych, jeji incidence stoupd s vékem - vyrazné zvyseni vyskytu AML je patrné po
60. roce véku, ¢astéji byvaji postiZzeni muzi. Pétileté prezZiti pacientd s timto onemocnénim zUstava nepriznivé.

Registraéni studie Viale-A a Viale C prokazaly, Ze oekdvana délka Zivota pacientl nezpusobilych k intenzivni
chemoterapii dosahuje (na standardu terapie, tj. na monoterapii azacitidinem ¢i LDAC) necely rok Zivota, pfitom
oCekavana délka Zivota u osob srovnatelného véku (76 let) prevysuje 9 let. Proto je AML u nové
diagnostikovanych dospélych pacientd nezpUsobilych kintenzivni chemoterapii vysoce zavainym
onemocnénim (zkracuje predpokladanou délku Zivota vice nez o 20 %).

Stanovisko k Zzadosti

Udaje o piinosu udriovaci kombinaéni terapie venetoklaxem (pFipravkem VENCLYXTO) a azacitidinem pfindseji
dvé dvojité zaslepené randomizované, placebem kontrolovanad studie faze Il (Viale-A hodnotici ptinos
kombinace venetoklax + azacitidin oproti samotnému azacitidinu a Viale-C hodnotici pfinos kombinace
venetoklax + LDAC oproti samotnému LDAC), které prokazaly, Ze terapie s venetoklaxem prodluzuje ocekavanou
stfedni dobu celkového prefziti vice nez o 30 % a zaroven vice nez o 3 mésice oproti hrazené |é¢bé (azacitidinem).
Pro porovnani pfinos( oproti samotnému LDAC nutné nepfimé srovnani (které Zadatel Ustavu poskytl v rezimu
obchodniho tajemstvi), zaroveri je Ustavu dostupnd studie dokladajici vyssi ucinnost azactidinu oproti LDAC
v indikaci AML, proto lze i pro srovnani s LDAC mit za potvrzené, Ze terapie venetoklax + azacitidin prodluzuje
oCekavanou stredni dobu celkového preZiti vice nez 0 30 % a zaroven vice neZ o 3 mésice oproti hrazené [écbé
(LDAC).
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Vysledek analyzy nakladové efektivity 1éCivého pfipravku VENCLYXTO (v kombinacénim reZimu venetoklax +
azacitidin) ve srovnani s monoterapii azacitidinem ukazuje ICER (pomér nakladll a ptinost) ve vysi 2,6 mil.
KE/QALY, ve srovnani s monoterapii LDAC je ICER ve vysi 2,0 mil. KE/QALY. Lécivy pFipravek tak nelze povazovat
za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladi a pfinosli neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi.

Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady nenf prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 77 aZz 108 léenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 58,3 az 117,5
miliond K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, ze Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by stanoveni
Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povaiuje dopad na rozpocet za akceptovatelny. Ustavu byla
predlozena smlouva uzaviena mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami
sdruzenych do Svazu zdravotnich pojistoven zajistujici limitaci dopadu na rozpocet.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna 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 prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asnd na 3 roky nésledovné:

Zakladni Uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU lé¢ivého pripravku VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)
zjisténé v Polsku.

Kod Nazev Navrh zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro kone¢-
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada / jadrova uhrada / ného spotiebitele
pFipravku baleni (K¢) baleni (Kc) / baleni (K&)
0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1457,14 1 243,95 1407,51
0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3642,85 3109,89 3 518,79
0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 7 285,71 6 219,77 7 037,57
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 14 571,42 12 439,54 14 075,14
0219166 | VENCLYXTO 100MG ~ TBL  FLM 116 571,35 99 516,33 112 601,12
112(4X28)
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Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Venetoklax je hrazen v kombinaci s azacitidinem u nové diagnostikovanych dospélych pacientd s akutni
myeloidni leukémii, ktefi nejsou zpUsobili pro intenzivni chemoterapii. Jedna se o pacienty, ktefi dosud nebyli
|éCeni hypometylacnimi latkami. Pfipravek je hrazen do progrese onemocnéni ¢i vyskytu nepfijatelné toxicity,
dle toho, co nastane dfive.
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