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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS180061/2020, datum: 27. 10. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek POLIVY (obsahujici IéCivou latku polatuzumab) je uréeny ke kombinacni |écbé (v kombinaci
s bendamustinem a rituxiimabem) dospélych pacientt s relabujicim/refrakternim difdznim velkobunéénym B-
lymfomem (R/R DLBCL), pro které neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Na zakladé dostupnych udajl nelze pro IéCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) POLIVY s dostatecnou jistotou
kvantifikovat pfidanou hodnotu v rozsahu schvalené registrace u dospélych pacient s R/R DLBCL, pro které
neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék, oproti dostupné a trvale hrazené terapii
kombinacnimi rezimy na bazi platinového derivatu (coz jsou rezimy oznacované zkratkami , R-ICE“, ,R-DHAP*,
,R-GDP“).

Pripravek je ve srovnani s dostupnou hrazenou Ié¢bou nakladny. S ohledem na vysokou nejistotu v klinickém
prinosu (malo robustni, nezaslepend randomizovana studie faze Ib/Il, rozdily v charakteristikach pacientd,
hodnoceni oproti komparatoru neuvedenému v evropskych doporucenich a bez stanovené uhrady, srovnani
provedeno pro tekutou formu neurcenou pro trh ...) nebylo prokdzano, Ze dostupné Udaje dostatecné
prikazné odlvodniuji jeho pFinos pro lécbu pacient s R/R DLBCL.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku POLIVY do systému thrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a znéni aktudlnich (ceskych i zahrani¢nich) doporucenych postupu k terapii DLBCL.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku POLIVY nebude v dalsi fazi spravniho ftizeni pfiznana uhrada a lécivy pripravek nebude
z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny zdcastnik( Fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moZnost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS180061/2020

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

Léciva latka a cesta podani:

ATC: LO1XC37

Lécivy pripravek: POLIVY, 140MG INF PLV CSL 1

Dritel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, IC: HRB 717155, Emil-Barell-StraRe 1, 79639
Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Difuzni velkobunécny B-lymfom (DLBCL) je agresivnim hematologickym zhoubnym nadorem z vyzralych B-
lymfocytl. Dvé tretiny pacientll je obvykle vyléceno prvoliniovou 1écbou, u 10-15 % neni dosaZzeno ani
Caste¢né odpovédi na |éCbu (onemocnéni je primarné refrakterni k1écbé) a u 20-30 % dojde krelapsu
(navratu onemocnéni).

Stanovisko k zadosti

S ohledem na zdvaZné nedostatky registracni studie (na jejimz zakladé byl LP POLIVY podminéné registrovan
Evropskou agenturou pro lédivé pripravky), které je podrobné zdlvodnéno v hodnoceni posuzované
intervence (LP POLIVY + bendamustin + rituximab), Ustav do3el k zavéru, 7e dostupné dikazy o terapeutické
ucinnosti nelze vyhodnotit jako dostatecné jisté pro pfiznani trvalé uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Sohledem na nejistotu vdlkazech o terapeutické ucinnosti (a mife pfinosu lécby ve srovnani
s doporucovanou a trvale hrazenou terapii) se Ustav posuzovanim nakladové efektivity a dopadu na rozpocet
nezabyval.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Pfipravek pro vzacna onemocnéni
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Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena vyrobce v . Y.
SUKL Fioravku Doplinék nazvu / baleni (K) konec¢ného spotiebitele
prip / baleni (K&)
0238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 251 183,80 282 772,02

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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