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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS128819/2021, datum: 19. 7. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek CALQUENCE (obsahuijici 1éCivou latku akalabrutinib) je uréeny k 1é¢bé dospélych pacientt s chronickou
lymfocytarni leukemii (CLL), ktefi podstoupili alespon jednu predchozi [éCbu.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) CALQUENCE byl v terapii pacientl s CLL predlécenych alespon jednou
linii [écby zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s
dostupnou terapii ibrutinibem (LP IMBRUVICA).

Vzhledem k tomu, Ze lécivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku CALQUENCE 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
Ceské i zahrani¢ni doporucené postupy k terapii chronické lymfocytarni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku CALQUENCE bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud zadny z ucastnik(
fizeni (farmaceuticka spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS128819/2021

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: AstraZeneca AB
Zastupce: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: akalabrutinib, peroralni podani
ATC: LO1ELO2

Lécivy pripravek: CALQUENCE, 100MG CPS DUR 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Posuzovana indikace

Chronicka lymfatickd leukémie je zhoubnym onemocnénim bunék bilé krevni fady. Je nejcastéjsi leukemii
v zapadnim svété s incidenci okolo 4,2 pripad( na 100 tisic obyvatel a rok. Jeji vyskyt stoupa s vékem pacient(
(median véku v dobé stanoveni diagndzy dosahuje 72 let).

Stanovisko k zadosti

Obdobna ucinnost (a bezpecnost) lécby pripravkem CALQUENCE s obsahem akalabrutinibu a hrazené lécby
ibrutinibem byla doloZena nepfimym srovnanim a je vsouladu s predbéZnymi vysledky non-inferioritni
randomizované studie. Ustav uvedené podklady o srovnatelné tcinnosti a bezpecnosti obou terapii akceptuje.

Vzhledem k tomu, Ze lécCivé pfipravky s obsahem akalabrutinibu a ibrutinibu byly hodnoceny spolecné (jako
v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto
spravnim fizeni vyzadovano.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem inhibitor( Brutonovy turozinkindzy (tj. s obsahem Iécivych latek ibrutinib a akalabrutinib).

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kod Nazev lécivé- Doblnék nazvu Maximalni cena Maximalni cena pro kone¢ného
SUKL ho pfipravku P vyrobce / baleni (K¢) spotfebitele / baleni (K¢)
0249958 | CALQUENCE 100MG CPS DUR 56 135511,28 152 987,46
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU lécivého pfipravku IMBRUVICA 140MG CPS DUR 90 zjisténé na
Kypru.

Nazev Navrh Zadatele: S’tanovisko Uhrada pro
K(?d lé&ivého DopInk nézvu jadrova uhrada/ | Ustavu: jadrova | koneéného
SUKL ofipravku baleni (K¢) uhrada / baleni | spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0249958 | CALQUENCE | 100MG CPS DUR 56 147 600,50 113 726,83 128 482,38
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Akalabrutinib v monoterapii je hrazen u dospélych pacientl o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi splfiuji alespon jedno z nasledujicich kritérii:

(a) jsou refrakterni na posledni [éCbu;

(b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicl po ukonceni predchazejici |écby;

(c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii;

(d) je u nich prokdzana mutace TP53 nebo dell7p.

Pripravek je hrazen do progrese onemocnéni nebo projevi nepfijatelné toxicity. Pacienti nesméji byt soubézné
|é¢eni warfarinem ani silnymi inhibitory CYP3A/P-gp.
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