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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS271651/2021, datum: 16. 12. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VENCLYXTO (obsahujici léCivou latku venetoklax) je v monoterapii uréeny k |écbé pacientl
s chronickou lymfocytéarni leukémii (CLL) po selhdni |éCby inhibitorem drahy B-bunééného receptoru (BCRi; tj.
idelalisibem, ibrutinibem pfipadné akalabrutinibem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) VENCLYXTO predstavuje pridanou hodnotu u pacientd s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL) po selhani [écby inhibitorem drahy BCRi oproti dostupné paliativni terapii (rezimy
s kortikoidy a/nebo rituximabem). Podle dostupného nepfimého srovnani ma pripravek potencial prodlouzit
preZiti bez progrese i celkové preziti pacientl predlécenych BCRi.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly pfedloZeny v fizeni o stanoveni prvni
docasné uhrady v uvedené indikaci (SUKLS83947/2019).

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 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 pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické lymfocytarni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pripravku VENCLYXTO bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasnd uhrada na 1 rok, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dlkaz,
ktery by odborné posouzeni zmeénil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS271651/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: venetoklax, perordlni podani (potahované tablety)
ATC: LO1XX52

Lécivy ptipravek:
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

Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL) je klasifikovana jako tzv. vzdcné onemocnéni. Je to onemocnéni s
mimoradné rlznorodym klinickym pribéhem, a proto je diagnostiku a IéCbu nutno individualizovat s
prihlédnutim k véku, celkovému stavu, pfidruzenym chorobam a ciliim |éCby.

Po selhani inhibitor(i B-bunécného receptoru nemaji pacienti k dispozici (kromé venetoklaxu) zadna jina ucinna
|éCiva a jejich median celkového preziti nedosahuje ani dvou let.

Stanovisko k zadosti

Studie monoterapie venetoklaxem po selhani inhibitorll drahy B-bunécného receptoru jsou pouze
jednoramenné (a nutnost provedeni nepfimého srovnani vnasi do hodnoceni nejistotu), nicméné pfinos terapie
venetoklaxem zejména pro prefiti pacientll bez progrese je velmi vyrazny. V parametru celkového preiZiti je
srovnani ztizeno nutnosti ocisténi o naslednou terapii a nejistota srovnani je tedy vyssi. V doporuéenych
postupech je venetoklax (LP VENCLYXTO) uvadén jako jedind alternativa terapie pacientll predlécenych
inhibitory drahy B-bunécného receptoru. Pfipravek tedy spliiuje kritérium vysoké inovativnosti (VILP) dané
ustanovenim § 40 odst. 2 pism. c) bodu 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.: ,Za vysoce inovativni Ize oznacit IéCivy
pripravek, jestliZe (c) dostupné udaje odivodriuji dostatecné prukazné prinos pfipravku pro lécbu vysoce
zdvaZného onemocnéni, u néhoZ neni dosud znam dostatek udaji o ndkladové efektivité nebo vysledcich Iécby
pfi pouZiti v klinické praxi ... pokud (1) pfipravek nemd alternativu trvale hrazenou z prostredki verejného
zdravotniho pojisténi“.

Analyza nakladové efektivity ukazuje ICER ve vysi 2,4 milion( KE/QALY. Tento vysledek je nicméné s ohledem
na extrémni nejistotu Udajl o Ucinnosti komparatoru velmi nejisty. Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 29
a7 55 lé€enych pacient( a ukazuje vysledek ve vy$i 71,1 a7 172,3 miliond K& v prvnich péti letech. Ustav vysledek
analyzy dopadu na rozpocet povaZuje za ocekdvatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
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Ustav doplfiuje, Ze pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pricemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi ndlezitosti dané zdkone o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
400,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

Zakladni Uhrada se odviji od nejniz$i ceny v EU zjisténé v Madarsku (kédy 0219161, 0219163, 0219164 a
0219166) a ve Slovinsku (k6d 0219165)

) Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
J Nazev . s < - . . s < -y
K(,)d lé€ivého Doplnék nazvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL pfipravku / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
(K¢) baleni (K¢)
0219161 | VENCLYXTO | 10MG TBL FLM 14 1457,14 1457,97 1 966,64
0219163 | VENCLYXTO | 50MG TBL FLM 7 3 642,85 3 644,93 4741,93
0219164 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 7 7 285,71 7 289,86 9 058,65
0219165 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 14 14 571,42 15 439,97 17 292,93
0219166 | VENCLYXTO | 100MG TBL FLM 116 571,35 116 797,45 131 736,85
112(4%28)
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Venetoklax je hrazen v monoterapii pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii, u kterych selhala predchozi
|écba inhibitorem drahy B-bunécného receptoru. Pacienti musi vykazovat dobry stav vykonnosti (ECOG 0-1).
Terapie je hrazena do progrese onemocnéni ¢i projevll nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.
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