MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

V Praze 25. fijna 2023
C. j.: MZDR 27253/2023-5/MIN/KAN

T AT

MZDRX01PTGDY

ZAVAZNE STANOVISKO

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 39da odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojittni a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon & 48/1997 Sb.“ & ,zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi“), v ramci spravniho fizeni o stanoveni vy$e a podminek

Uhrady ze zdravotniho poji§téni pfipravku uréeného k lé¢bé vzacného onemocnéni

ATC Kéd SUKL  Nazev lééivého pFipravku/PZLU  Doplnék nazvu
LO1FX05 0193650 ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,LPVO ADCETRIS*)

vedeného Statnim ustavem pro kontrolu |é¢iv (dale jen ,,Ustav“)
sp. zn. SUKLS284354/2022,

jehoz ucastniky jsou:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, poji§t'oven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

pod
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Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vsichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvalé bydli§té: Polni 331, 273 53 Hostour
(v8ichni vyse uvedeni dale spolené téz jako ,Svaz zdravotnich pojistoven” ¢i ,SVAZY)

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale téz jen ,VZP")

TAKEDA PHARMA A/S, se sidlem Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danske
kralovstvi, IC: 16406899

Zastoupena: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., IC: 60469803, Panorama
Business Center, Skrétova 490/12, 12000 Praha 2 — Vinohrady (dale téZ jen ,zadatel")

Ceska lékaiska spoleénost J. E. Purkyné, z.s.,

Ceska onkologicka spoleénost, Ceskd hematologickd spolecnost, se sidlem Sokolska
490/31, 120 00 Praha 2, ICO: 00444359

(dale téz jen ,CLS JEP)

Amelie, z.s.,

se sidlem Saldova 337/15, Karlin, 186 00 Praha, ICO: 27052141
(dale téZ jen ,pacientska organizace®)

vydava v souladu s § 39da odst. 6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. toto

zavazné stanovisko:

Podle § 39da odst. 6 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi
se stanovenim thrady LPVO ADCETRIS z prostfedki zdravotniho pojiSténi ve vysi a
za podminek navrZenych v upravené hodnotici zprave Ustavu ¢&. j. SUKL227508/2023
ze dne 20. 9.
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Odavodnéni:

Dne 20. 9. 2023 postoupil Ustav Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo) v souladu
s § 39da odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb. hodnotici zpravu vydanou v fizeni o stanoveni vyse
a podminek uhrady lédivého pfipravku uréeného k Iéébé vzacnych onemocnéni
sp. zn. SUKLS284354/2022 spolu se souhrnem vyjadreni Géastnikd fizeni k této hodnotici
zprave.

Ministerstvo v souladu s § 39da odst. 6 zakona &. 48/1997Sb. nafidilo na 18. 10. 2023 Ustni
jednani poradniho organu pro tuhradu lé€iv uréenych k Ié¢bé vzacnych onemocnéni (déle jen
.poradni organ) za u&elem vytvofeni odlvodnéného podkladu pro zavazné stanovisko
ministerstva a posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb.
na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady IéCivého pfipravku uréeného
pro léébu vzacnych onemocnéni.

Poradni organ posoudil Zadost o stanoveni Uhrady I|égivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni (dale jen ,LPVO"), hodnotici zpravu vypracovanou Ustavem a také u LPVO
v souladu s § 39da odst. 3 posoudil nasledujici kritéria:

a) jeho terapeuticka uéinnost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz l1é¢beé je uréen,

¢) jeho nahraditelnost jinymi lé€ebnymi postupy hrazenymi z prostiedku zdravotniho
pojisténi,

d) celospoleCensky vyznam mozZnosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1é&bé je
urcen, a dopady lé&by na systém zdravotniho poji§téni a socialniho zabezpeéeni,

e) jeho prokazatelny pfinos na zlepseni kvality Zivota pacienta,

f) realné mozZnosti pro zajisténi poskytovani uspé&sné a efektivni lécby v siti poskytovatell
zdravotnich sluZzeb,

g) doporucené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spoleénosti,

h) podminky jeho Uhrady z prostiedk(i zdravotniho pojisténi navrzené v Zadosti, véetné
pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi poji§tovnami
omezujicich dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s G€innosti tohoto Ié€ivého pripravku v podminkach klinické praxe,

i) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejiho vysledku v podob& poméru
inkrementalnich nakladd a piinos(, a

j) pfedpokladany dopad do rozpoétu zohledfujici verejny zajem podle § 17 odst. 2.

Z upravené hodnotici zpravy a odUvodnéného podkladu poradniho organu pro vydani
zavazného stanoviska ministerstva vyplynulo nasleduijici.

LPVO ADCETRIS obsahuje Iéivou latku brentuximab vedotin a je dle SmPC uréen k léébé
dospélych pacientil s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) pfi zvy$eném riziku relapsu nebo
progrese po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT).
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Pro légivy pripravek ADCETRIS (v udrzovaci monoterapii po ASCT) byl v dvojité zaslepené
randomizované placebem kontrolované studii faze 3 (AETHERA, Moskowitz et al., 2015)
prokazan pfinos pro preZiti pacienti bez progrese onemocnéni (dle nezavislého
hodnoceni se v medianu jednalo o prodlouZeni z 24,1 més. na 42,9 més., tj o 18,8 mésicu,
HR 0,57, p=0,0013 pro obecnou (ITT) populaci; pro podskupinu pacientd s nejméné dvéma
rizikovymi faktory, pro které je 2adana Uhrada, byl klinicky pfinos jesté vyss$i nez u obecné
populace, HR 0,424). S ohledem na skute¢nost, Zze ve studii AETHERA byl proveden
crossover (vysoky podil pacientli [85%] z komparatorového ramene pfeslo po progresi na
brentuximab vedotin), nebyl v této studii doloZen vliv terapie na celkové pfeZivani pacientu.
Profil toxicity Ié&by byl pfijatelny, z nezadoucich udalosti stupné zavaznosti 2 3 byla ve studii
Eastsji zastoupena neutropenie a dale periferni neuropatie.

Tato studie slouzila pro registraéni proceduru na EMA (datum registrace: 26. 5. 2016) pro
prokazani pozitivniho poméru risk/benefit’. K dispozici jsou data z Ceské klinické praxe —
zregistru vysoce inovativniho LPVO ADCETRIS, nicméné s ohledem na nizky pocet
pacient(l (n = 8) nelze uginit zavéry o uinnosti 1écby brentuximab vedotinem v poZadované
indikaci v ¢eské klinické praxi.

Diagnéza ,Hodgkiniv lymfom“ je vzacné onemocnéni a posuzovanému léCivému
pfipravku byl udélen status pfipravku pro 1éEbu vzacnych onemocnéni (,orphan®), ktery je
pro indikaci Hodgkinova lymfomu obecné platny do 30. 10. 2024. Jedna se o zivot zkracujici
onemocnéni. Pro pacienty s Hodgkinovym lymfomem (,HL“) po ASCT byla v literature
popsana horsi nadéje na preziti (v medianu 8 let; viz Majhail, 2008), naproti tomu u obecne
populace mezi 20.-40. rokem véku, kterou HL postihuje nejCastéji (druhy vrchol vyskytu
nemoci je kolem 60. roku véku), &ini otekavana délka Zivota desitky let (pro 40leté muze cca
37let roku a 40leté Zeny cca 43 let, pro 60leté muze cca 20 let a 60leté Zeny cca 24 let).

Predmétem tohoto spravniho Fizeni je stanoveni trvalé Ghrady lé€ivého pfipravku ADCETRIS
v nasledujicich indikacich:

1. lédba dospélych pacientd s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) s vysokym rizikem
relapsu (definovanym pfitomnosti alespori dvou rizikovych faktortl) po autologni
transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

2. lééba dospélych pacientll s CD30+ refrakternim nebo relabujicim Hodgkinovym
lymfomem (HL) po nejméné dvou pfedchozich terapiich v pfipadech, kdy autologni
transplantace (ASCT) kmenovych bunék nebo kombinovana chemoterapie
neprestavuji IéCebnou moznost

3. lédby dospélych pacientll s relabujicim nebo refrakternim systémovym anaplastickym
velkobunéénym lymfomem (sALCL).

Jedna se o indikace uvedené v platném SmPCs lécivého piipravku ADCETRIS.

1) indikace Iééby dospélych pacientit s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
s vysokym rizikem relapsu (definovanym pritomnosti alespori dvou rizikovych faktort)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

Onemocnéni Hodgkinovym lymfomem postihuje nejéastéji mladé dospélé mezi 20.- 40.
rokem véku, dal$i vrchol incidence je pozorovan kolem 60. roku véku. Podle vyjadieni Ceské
hematologické spole¢nosti (z data 27. 1. 2023) se typicky jednd o miadého
pacienta/pacientku, ktery/a ma malé déti a s ohledem na charakter onemocnéni velmi Casto
&erpa socialni davky pro ztratu vydélku, stejné jako pro zvy$ené naklady, které s sebou nese
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zvladani samotného zdravotniho stavu a d&asté navstévy zdravotnického zafizeni
s centralizovanou péci, které mizZe byt geograficky pomérné vzdalené. Schopnost ugit se
a dochazet na denni studium je rovnéz omezena a pacienti si obvykle zazadaji o individualni
studijni plan. Vzhledem ke stresu, ktery s sebou pfinasi diagnéza Hodgkinova lymfomu
a jeho Iécba, je nevyhnutelna péce rodiny, zejména péce o déti, pokud je matka-pacientka
hospitalizovana, dale péce rodiny pfi dovozu a odvozu z nemocni¢niho zafizeni, pé&e rodiny
v domacim prostfedi v pfipadé komplikaci 1é¢by (zvraceni, bolesti, bé2né infekce atd.).
Onemocnéni HL vité fazi, pro kterou je Zadana uhrada, je tedy vysoce zavaznym
onemocneénim, jelikoz zkracuje oéekavanou délku Zivota o vice nez 20 %.

U pacientd, ktefi relabuji po ASCT se vyrazné zhor$uje zejména jejich kvalita Zivota
s nutnosti Castych aplikaci lé€by v nemocniénim zafizeni. Aplikace 1é¢by je dlouhodobé
spojena s vys8i imunosupresi a se zvySenym rizikem infekci, s opakovanymi hospitalizacemi
a srizikem ztraty zaméstnani, a to u populace mladych lidi v produktivnim véku. V pfipadé
dalsiho relapsu se nasledné zvaZuje i alogenni transplantace, ktera dale prohlubuje
imunosupresi, je spojena s infekcemi, akutni a chronickou GVHD (graft versus host disease),
ktera pacienty dale invalidizuje a zhorSuje kvalitu Zivota. Proto je kladen maximalni dtiraz
na to, aby pacienti po ASCT nerelabovali, pfipadné dosahli co nejdel$iho obdobi do
progrese, aby se snizila pravdépodobnost nutnosti naslednych terapii a zvysil potencial pro
prodlouzeni Zivota. V platnych doporugenich je brentuximab vedotin uveden jako jedina
moznost konsolidaéni/udrzovaci terapie po ASCT (u rizikovych pacientl), vhodnym
komparatorem je tedy pouze nejlepsi podptirna lécba — BSC.

2) indikace lééby dospélych pacienti s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech,
kdy autologni transplantace kmenovych bunék nebo kombinovani chemoterapie
neprestavuji Ié¢éebnou moznost

Hodgkinova choroba (Hodgkiniv lymfom, HL) predstavuje pfiblizné 30 % vsech lymfom(l. Ma
dva vékové vrcholy vyskytu. Nejc¢astéji jsou postizeni mladi dospéli mezi 20.-40. rokem, dalsi
vrchol incidence je pozorovan po 55. roce véku. Incidence HL v Evropské unii &ini pfiblizné
2,3 pripady / 100 tis. obyvatel, Umrtnost &ini 0,4 pfipadtl / 100 tis. obyvatel. Exprese antigenu
CD30, proti kteremu je slozka monoklonalni protilatky brentuximab vedotinu namifena, je
typicka pro tzv. klasicky Hodgkinav fymfom (HL). Hodgkindv lymfom po predlé&eni nejméné
2 liniemi terapie je vysoce zavaznym onemocnénim, jelikoz zkracuje o&ekavanou délku
Zivota o vice nez 20 % (dle publikace Eyre, 2017 byl median celkového pfeZiti u pacientt
okolo 33 let zkracen na fadové 3 roky /37,2 mésich), namisto oekavanych 42-50 let dle
Umrtnostnich tabulek. Odborna spoleénost ve svém stanovisku ze dne 24. 4. 2023 uvedia,
e v Cesku je diagnostikovano ro&né cca 280 novych pfipadu (incidence 2,7 na 100 tis.), jde
o0 nemocné s medianem véku 43 let, s velkym podilem pacientl ve vékové kategorii 25-29
let. Pacientd, ktefi nemohou z néjakych divod(i podstoupit autologni transplantaci (ASCT) je
dle odborné spolecnosti zhruba 20 roéné, pacienti vhodnych k Ié¢bé brentuximab vedotinem
je podle odborného odhadu zhruba 9-10 roéné.

V &eskych platnych doporuéenich je brentuximab vedotin uveden jako jedina moznost lé&by
u pacientt pfediétenych nejméné dvéma liniemi terapie, u kterych transplantace
nepfedstavuje léCebnou mozZnost, vhodnym komparatorem je tedy pouze nejlepsi podpirna
lé¢ba — BSC.
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3) indikace 1ééby dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL)

Systémovy anaplasticky velkobunéény lymfom sALCL patfi do skupiny lymfomt T fady,
jedna se o agresivni CD30+ non-Hodgkinsky lymfom (Hapgood a Savage, 2015).

Jedna se o vzacné onemocnéni a posuzovanému lécivému pfipravku byl udelen status
pfipravku pro lé&bu vzacnych onemocnéni (,orphan”). Pro pacienty lé€ené konvencni
chemoterapii (po selhani prvoliniové terapie) s medianem véku 56 let byla v pacientskem
registru popsana velmi nizka nadéje na preZiti — necely rok naproti tomu u obecné populace
ve véku kolem 56 let ¢ini o8ekavana délka Zivota desitky let véku (cca 21 let u muzd a cca
26 let u zen). Onemocnéni sALCL v té fazi, pro kterou je Zadana Ghrada, je tedy vysoce
zavaznym onemocnénim, jelikoZ zkracuje ocekavanou délku Zivota o vice nez 20 %.

Pro pacienty s HL pfi zvy$eném riziku relapsu nebo progrese po ASCT neni (krome
posuzované udrzovaci monoterapie brentuximab vedotinem) doporu¢ovana Zadna aktivni
terapie (pacienti jsou pouze sledovani; vice viz &asti ,Postaveni pfipravku v managementu
lé&by* a ,ldentifikace relevantnich komparatord” upravené hodnotici zpravy Ustavu). Oproti
samotnému sledovani (s mozZnosti nejlepsi podpirné lécby) se udrZzovaci monoterapie
pripravkem ADCETRIS jevi na zakladé publikované randomizované kontrolované studie jako
vice uginna s akceptovatelnym bezpeénostnim profilem.

S ohledem na znéni &eskych terapeutickych doporuéeni, dle nichZ brentuximab vedotin
predstavuje jedinou doporuéenou alternativu 1é¢by nasledné linie u ALCL, nelze detekovat
vhodnou komparatorovou terapii.

Rovnéz podle podani odborné spoleénosti (do spisu viozeno dne 25. 4. 2023) je brentuximab
vedotin jedinou cilenou terapii doporu¢ovanou v souladu s medicinou zaloZzenou na
dukazech k I&&bé relapsu &i refrakterniho sALCL jak v CR, tak celosvétové.

Pfipravek ADCETRIS ma tedy nenahraditelné postaveni vterapii RR sALCL, jeho
alternativou je pouze nejlepi podpurna légba — BSC (kterou pfedstavuji uzivana kombinagni
rezimy chemoterapie).

Z podkladl ve spise Ize vyvodit, Ze popsané rozdily budou mit klinicky vyznam v praxi
a posuzovany pfipravek bude, v pfipadé dostupnosti a Uhrady, v nejblizsi dobé jedinou
moznosti udrZzovaci terapie u rizikovych pacientu.

Rovnéz pii hodnoceni celospoleéenského vyznamu moznosti terapetuckého ovlineni
onemocnéni, kjehoZ Ié&b& je uréen, dopadl lé¢by na systém zdravotniho pojisteni
a socialniho zabezpeéeni i pfi hodnoceni prokazatelného pfinosu na zlepSeni kvality zivota
pacient(l zvaZovali élenové poradniho organu specifika tfi uvazovanych indikaci.

U véech tiii indikaci byl rovnéZ posuzovan celospole¢ensky vyznam a prokazatelny pfinos na
zlepseni kvality Zivota.
Vindikaci (1) lééby dospélych pacienti s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
s vysokym rizikem relapsu (definovanym pfitomnosti alespori dvou rizikovych faktort)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) bylo konstatovano, Ze nejcastéji
touto chorobou trpi mladi dospéli mezi 20.-40. rokem a dalsi vrchol incidence je pozorovan
okolo 60. roku véku. Z tohoto divodu Ize u vyznamného podilu (vétsiny) pacient( hovofit
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ovyznamném dopadu onemocnéni na systém socidlniho zabezpe&eni (pracovni
neschopnost, invalidni diichod apod.). Podle vyjadfeni Ceské hematologické spole&nosti ze
dne 27. 1. 2023, jde typicky o mladého &lovéka s détmi. ,V dobé akutni terapie jsou tito
pacienti v pracovni neschopnosti, velmi ¢asto Cerpaji socialni davky (pro ztratu vydélku, pro
zvySené naklady spojené se zvladanim zdravotniho stavu).”

U pacient, ktefi relabuji po ASCT, se vyrazné zhorSuje zejména jejich kvalita Zivota
s nutnosti Castych aplikaci |é&by v nemocninim zafizeni. V pfipadé daldiho relapsu se
nasledné zvazZuje i alogenni transplantace, ktera dale prohlubuje imunosupresi, je spojena
s infekcemi, akutni a chronickou GVHD (graft versus host disease), ktera pacienty dale
invalidizuje a zhorSuje kvalitu Zivota. Proto u tohoto onemocnéni trva vysoka nenaplnéna
medicinska potieba zabranit relapsu onemocnéni po potencidlné kurativni ASCT, ktera by
umoznila navrat pacientll do bézného Zivota a zvySila jim oéekavanou dobu doziti na troven
blizkou bé&zné populaci, nebot jinak jsou takovi pacienti opét zavisli na socialnich davkach,
v¢. invalidniho dlchodu (pobiran u 3 z10 dotazovanych pacientli zahrnutych do
dotaznikového Setfeni provedeného Zadatelem) a na péci rodinnych pfislugnik(l a pfipadné
dalsich pecovatelt.

Vindikaci (2) lé¢by dospélych pacientd s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pripadech,
kdy autologni transplantace kmenovych bunék nebo kombinovani chemoterapie
neprestavuji l1é¢ebnou moznost vyplynulo diky vystupim registru VILP ADCETRIS, Ze
median veéku pacientd |€Cenych v ¢eské klinické praxi brentuximab vedotinem byl 65 let
(,Median véku pii zahéjeni 16cby byl 65 let, nejmladsi pacient zahdajil lécbu v 19 letech,
nejstarsi v 77 letech®). S ohledem na pomérné vysoky medidn véku Ize usuzovat, Ze
u velkého podilu pacient( nelze pfedpokliadat (jiz s ohledem na vék) vy$$i potencial ovlivnéni
choroby terapii, ktera by pacientim realné umoznila napfiklad navrat do pracovniho procesu
apod. Nicméne, i v Ceské klinické praxi zahrnovala léZend skupina pacientli i pacienty
mlad$i, které mazZe terapie léCivym pfipravkem ADCETRIS dovést aZ k potencialné kurativni
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. Podle vyjadreni odborné spole&nosti
(vloZzeného do spisu dne 24. 4. 2023) predstavuji pacienti s relabujicim/refrakternim HL
heterogenni skupinu pacientll, kteii jsou v dusledku aktivity onemocnéni bud’ v pracovni
neschopnosti (mlad$i pacienti) a Cerpaji davky socialniho zabezpedeni nebo jsou
hospitalizovani v nemocnicich nebo v lécebnéch dlouhodobé nemocnych. Zejména starsi
nemocni jsou ve veétSiné pripadd odkazani na pédi rodiny a blizkych.

Podle vyjadieni pacientské organizace Amelie ma vétsina nemocnych pfi akutni Ié&b& prvni
linie vyznamné probiémy s kaZdodenni €innosti (starost o domacnost, pfiprava jidla), coz je
velmi narocné zejména u pacientd, ktefi Ziji sami a pfibuzné nemaji nebo se s nimi nestykaji
(a proto jsou nuceni vyuZit peCovatelskou sluZbu, bez naroku na pfispévek na pédi),
problemy socialni (rozpaky vyplyvajici z nejistot, jak jednat s (hemato)onkologicky
nemocnym, pieruseni kontaktu, nutnost omezovat kontakty pro snizenou imunitu pfi
chemoterapii), pacienti jsou téZ nuceni pferusit praci nebo studium. Komplikovana je situace
zejména u studentll VS, osob v evidenci Gfadu prace a OSVC, ktefi nemaji narok na
pracovni neschopnost (pro zvy$eny stres vyplyvajici z nutnosti dochézet na urady, vyplfiovat
potfebnou dokumentaci, a to pfi Unavé a snizené schopnosti koncentrace). Naroéna az
nerealna je i péfe o déti, zejména pro matky samozivitelky. Psychicky velmi naroéna je
i nejistota, zda IéCba zabira (nutnd podpora psychologa). VétSina nemocnych se neni
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schopna vratit do pracovniho procesu a po roce pracovni neschopnosti pfechazi do
invalidniho diichodu, a to nejvy$siho 3. stupné (minimalné na rok). AZ s odstupem Casu byva
dle aktualniho stavu mo2né snizit stupen invalidity a pfipadné znovuzapojeni do pracovniho
procesu.

Vindikaci (3) 16éby dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL) bylo Zjisténo, Ze typickym pacientem
trpicim sALCL, jak potvrzuje stanovisko Ceské hematologické spole¢nosti viozené do spisu
dne 25. 4. 2023, je relativné mlady &lovék v produktivnim véku (u ALK+ pacientd s ALCL je
median véku 30-40 let), ktery s ohledem na charakter onemocnéni velmi ¢asto Cerpa socialni
davky pro ztratu vydélku, pro zvySené naklady spojené se zvladanim zdravotniho stavu
a s tastymi navstévami zdravotnického zafizeni (s ohledem na centralizaci péce do tzv.
Center specializované hematologické péée mohou byt vzdalenosti pomérné velké).
Onemocnéni sALCL s sebou nese i nutnost péée rodiny (péce o déti v pfipadé hospitalizace
matky, odvoz do/z nemocniéniho zafizeni, i pée v domacim prostiedi v pfipadé komplikaci
nebo nezadoucich uginkd 1e€by).

Monoterapie brentuximab vedotinem vyznamnym zpUsobem zvySuje nadé&ji pacientd na
preZiti bez progrese i na celkové preziti. JelikoZ Easové omezena Iécba brentuximab
vedotinem sniZuje riziko progrese onemocnéni, snizuje i pravdépodobnost brzkého Cerpani
nasledné terapie.

V Ceské republice jiz existuje sit poskytovatelli zdravotnich sluzeb, ktefi jiZ maji s LPVO
ADCETRIS pro véechny uvaZované indikace dlouhodobé zkuSenosti a jsou rozmisténi po
celé CR.

Pro indikaci (1) lééby dospélych pacienti s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
s vysokym rizikem relapsu (definovanym piitomnosti alespori dvou rizikovych faktort)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT) je dle vyjadfeni odborné
spoleénosti brentuximab vedotin v sougasnosti standardné indikovan na 9 pracovistich, resp.
v Centrech intenzivni hematologické péce:

e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha
¢ Fakultni nemocnice Brno

¢ Fakultni nemocnice Hradec Kralové

¢ V3eobecna fakultni nemocnice v Praze

e Fakultni nemocnice Olomouc

e Fakultni nemocnice Ostrava

e Ustav hematologie a krevni transfuze

¢ Fakultni nemocnice v Motole

e Fakultni nemocnice Plzeri

V jednotlivych Centrech intenzivni hematologické pece v Ceské republice se terapii pacientt
s Hodgkinovym lymfomem vénuji minimalné 2-3 zkuseni Iékafi v oboru hematoonkologie.

Pro indikaci (2) 16¢by dospélych pacientii s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pripadech,
kdy autologni transplantace kmenovych bunék nebo kombinovana chemoterapie
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neprestavuji Iééebnou moznost byl LPVO ADCETRIS v Ceské republice bézné pouzivan v
nize uvedenych nemocnicich:

e Fakultni nemocnice BRNO - IHOK

e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha — IHOK

e Fakultni nemocnice Ostrava — Hematoonkologie

e VSeobecna fakultni nemocnice v Praze — 1. Interni kiinika, Klinika Hematologie

¢ Fakultni nemocnice Olomouc — Hemato-onkologicka klinika

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové - IV. Interni klinika, Hematoonkologické klinika

Pro indikaci (3) Iécby dospélych pacientt s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL) z registru VILP ADCETRIS vyplynulo,
Ze brentuximab vedotin byl v indikaci RR sALCL bé&zné pouzivan v nasledujicich Centrech
intenzivni hematologické péce:

o Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha
e VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

e Fakultni nemocnice Pizen

e Fakultni nemocnice Brno

Clenové poradniho organu také posoudili analyzy nakladové ef'ektivity LPVO ADCETRIS
uvedené v upravené hodnotici zpravé a zpracované dle metodiky Ustavu SP-CAU-28.

1) indikace lééby dospélych pacienti s CD30+ Hodgkinovym Ilymfomem (HL)
s vysokym rizikem relapsu (definovanym pfitomnosti alespori dvou rizikovych faktort)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

K vysledku Ustav uvadi, ze odhadovany inkrementalni benefit ve srovnani s BSC (best
supportive care) €ini 0,99 QALY (1,47 LYG) a inkrementaini naklady 2 417 040 K&,
inkrementalni pomé&r nakladu a pfinost (ICER) légivého pripravku ADCETRIS z perspektivy
platct zdravotniho pojisténi v indikaci 1é¢by dospélych pacientd s CD30+ HL pii zvy$eném
riziku relapsu nebo progrese po ASCT ve srovnani observaci (samotnou BSC) tak &ini 2,4
miliond KE&/QALY (1,7 miliond K&QALY ve scéndfi z celospoleéenské perspektivy).
Uvedené vysledky nezohledriuji uzaviené finanéni ujednani.

Tabulka: Vysledek analyzy nakladové efektivity (pfinosy dle Zadatele, naklady upraveny
Ustavem)

| Terapie Brentuximab vedotin | BSC [ A
Celkové naklady (K&) 2 736 962 319922 2417 040

E:g’g;)e— LYG  (life-year | 756 6.00 147
Celkové QALY 5,56 457 0,99

| ICER (KE&/QALY pacient) 2437 304 '

|
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Uvedené hodnoty LYG a QALY pro brentuximab vedotin a BSC nemusi byt s ohledem na
vy$e uvedené limitace zcela relevantni. Uvedeny piinos 0,99 QALY i vysledny ICER Ustav
povazuje vzhledem k pouZitému nastaveni (Gasovy horizont, hodnoty utilit) za pomeérné
konzervativni tj redlny pfinos by mohl byt mirmé vy$si a vysledek nakladové efektivity

viwve

2) indikace lééby dospélych pacientii s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech,
kdy autologni transplantace kmenovych bunék nebo kombinovana chemoterapie
neprestavuji Ilécebnou mozZnost

Ustav proved! vlastni pfepoéet, kde pro extrapolace PFS a OS po ASCT pouZil udaje ze
studie Reyal et al., 2016° a zohlednil aktualni vysi pfipadné Ghrady. Odhadovany vysledek
&ini pfiblizné 1,2 mil. KE/QALY. Vzhledem k tomu, Ze Ustavu neby! piedlozen funkéni model,
uvedené hodnoty jsou pouze velmi pfiblizné.

Tabulka: Vysledek analyzy nakladové efektivity dle Ustavu

Terapie Brentuximab vedotin | BSC A

Celkové naklady (K¢) 1422 976 534 298 888 678

;:aell;:;)e LYG  (life-year 366 N '2_’48 118

‘Celkové QALY 12,16 1,42 075
"ICER (KE/QALY pacient) | 1188 996 - -

Zadatel predlozil scénaf s navrzenym finanénim ujednanim. Vysledek tohoto scénare Ustav
nepovazuje s ohledem na vySe uvedené limitace za relevantni. Nicmeéné pfi zohlednéni
uvedeného finanéniho ujednani Ize oekavat pfi Ustavem preferovaném nastaveni vysledek
prlznlvéjéi Dne 26. 6. 2023 (&. j. sukl154082/2023) a 18. 7. 2023 (€. ]. sukl171940/2023)
byly Ustavu pfedmétné smlouvy pfedlozeny.

Pfi zpracovani alternativnich scénafti analyz z vladni a celospolecenské perspektivy Ustav
za problematicky povaZzuje odhad pottu pacientil (nesoulad odhadu Zadatele s odhadem
odborné spolednosti a vystupy z registru VILP). Ve svém piepoCtu popsaném v upravené
hodnotici zpravé se Ustav pfiklonil k odhadu odborné spole¢nosti.

Analyza dopadu na rozpog&et odhaduje pfiblizné 10 pacienti roéné lé¢enych LP ADCETRIS
v hodnocené indikaci s dopadem ve vy$i priblizné 8,1 mil. K&/rok. Dopad z celospolecenske
perspektivy lze odhadovat mirné niz8i (pfiblizné 7,9 mil. KE rocné). PIi zohlednéni
uzavienych smluvnich ujednani, s jejichz vysledky byli ¢lenové poradniho organu seznameni

swr

v rezimu obchodniho tajemstvi, Ize konstatovat, Ze vysledek je piiznivéjsi.

3) indikace Iééby dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunéénym lymfomem (sALCL)

Ustav povazuje vysledek zakladniho scénafe po zohlednéni aktualni vy$e navrhované
Uhrady ve vysi 1,4 mil. KE/QALY za relevantni.
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~Tabulka: Vysledek analyzy nakladové efektivity (zdroj: Ustav)

Dne 7. 7. 2023 (€. j. sukl164045/2023) byl ze strany Zadatele predloZzen scénaf vyhradné pro
analyzu dopadu na rozpolet zohledfiujici uzaviené finanéni ujednani. Pfi zohlednéni
finan¢niho ujednani by byl vysledek analyzy nakladové efektivity piiznivéjsi. Vysledek
scénafe analyzy nakladové efektivity se zohlednénim tohoto finanéniho ujednani vsak
Zadatel nepfediozil. Ustav konstatuje, ze dne 26. 6. 2023 (. |. sukl154082/2023) a 18. 7.
2023 (€. j. sukl171940/2023) mu pfedmétné smlouvy byly predloZeny.

Co se tyCe v hodnotici zpravé prezentovaného dopadu do rozpoétu, ¢lenové poradniho
organu posuzovali pfedloZzené analyzy dopadu na rozpocet dle metodiky SP-CAU-27 a dale
rovnéz souvisejici dokumenty pfedioZené v rezimu obchodniho tajemstvi, které obsahovaly

viwve

vysledky ujednani mezi Zadatelem a platci, a které ¢&ini dopady do rozpoétu piznivéjsi.

Po metodické strance pfedloZzené analyzy dopadu na rozpoet v zasadé vyhovuiji
standardam Ustavu, resp. metodice SP-CAU-27.
Analyza dopadu na rozpoéet léCivého pfipravku ADCETRIS z perspektivy platcd
zdravotniho pojisténi ve srovnani s BSC (best supportive care) odhaduje pfiblizné
10 lééenych pacientll rocné v 1.-5. roce a ukazuje vysledek ve vysi 17,1 milionii Ké
roéné v prvnich péti letech. Celkové primérné farmaceutické naklady na jednoho pacienta
léCeného LP ADCETRIS byly odhadnuty na 1,7 mil. K&, lé¢eného SoC 0 K&. Analyza dopadu
na rozpocCet z celospole€enské perspektivy ukazuje vysledek 16,6 mil. K& roéné v prvnich
péti letech, z vladni perspektivy pak 17,1 mil. K& roéné v prvnich péti letech. Uvedené
vysledky nezohledfuji uzaviené finanéni ujednani — dle predlozenych smluv, s jejichz
vysledky byli ¢lenové poradniho organu seznameni v rezimu obchodniho tajemstvi, bylo
Tabulka: Odhadovany souhrnny dopad na rozpoé&et die Ustavu
Rok 1 Rok2 | Rok3 Rok 4 Rok5 |

17 090 280 17 090 280 17 090 280 17 090 280 17 090 280

HL s vysokym rizikem

relapsu po ASCT*

Refrakterni/relabujici  HL
| po nejméné 2 predchozich
terapiich, kdy ASCT nebo
kombinovana
chemoterapie nepiestavuji
IéEebnou moZnost* 8 124 075 8 124 075 8 124 075 8124 075 8 124 075

SR:I'_%’EJ'C'/ {SHakIEm| 14132260 | 14132260 | 14132260 | 14132260 | 14 132 260
 néklady LPVO | 14266 668 | 14266668 | 14266668 | 14266668 | 14 266 668

| Celkovy dopad 39346615 | 39346615 | 39346615 | 39346615 | 39346 615

celkové naklady LPVO | 39 481 023 | 39481023 | 39481023 39481023 | 39481023
! I

*shodné s naklady LPVO
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Terapie Brentuximab vedotin | Chemoterapie | A

Celkové naklady (K&) | 1757 478 - |433010 1324 675
Ce!kove LYG (life-year 6,201 3,144 3,148
gained) - =l Pe—— —
Celkové QALY 3,317 2,394 0,922

ICER (KE/QALY pacient) 1436 058 Ml



Po posouzeni pieloZzenych dukazi souhlasil poradni organ s navrhem Ustavu na stanoveni
vyée a podminek Uhrady LPVO ADCETRIS v souladu s § 39b zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi s pfihlédnutim k uzavienym dohoddm mezi Zadatelem a platci
(zdravotnimi pojiStovnami) ve znéni:

S
P: Brentuximab vedotin je hrazen

1) u dospélych pacientd s klasickym (CD30-pozitivnim) Hodgkinovym lymfomem s vysokym
rizikem relapsu po provedené vysokodavkové chemoterapii s naslednou ASCT. Jedna se
o nemocné ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1). Vysoké riziko relapsu je
definovano jako pfitomnost alespofi dvou z nasledujicich rizikovych faktor:

- nemocni s éasnym relapsem do 12 mésict od ukonéeni pfedchozi terapie, nebo nemocni
refrakterni va&i prvni linii [€Eby,

- nejlepsi odpovédi na posledni zachrannou terapii dle vySetfeni CT a/nebo PET u nich byla
parcialni odpovéd (PR) nebo stabilizace onemocnéni (SD),

- extranodalni onemocnéni u relapsu pred ASCT,
- B symptomy u relapsu pifed ASCT,
- dvé nebo vice predchozich zachrannych terapii.

2) k lé&bé dospélych pacientd s CD30+ refrakternim nebo relabujicim Hodgkinovym
lymfomem po nejméné dvou pfedchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT ani kombinovana
chemoterapie nepiedstavuji lé¢ebnou moznost. Jedna se o pacienty ve velmi dobrém stavu
vykonnosti (ECOG 0-1), ktefi nesméji byt pfedié€eni brentuximab vedotinem.

3) v léébé dospélych pacientu s relabujicim nebo refrakternim systémovym anaplastickym
velkobun&énym lymfomem (SALCL) ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG, ktefi dosud
nepodstoupili alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunek.

Ve vsech uvedenych indikacich je lééba hrazena do progrese onemocnéni, do vy&erpani 16
cykll (tj. 16 infuzi) terapie, & do projevl nepfijatelné toxicity dle toho, co nastane drive.

Poradni organ pfitom pfihlédl u jednotlivych indikaci pfedevsim k nasledujicimu.

1) indikace lééby dospélych pacientd s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL)
s vysokym rizikem relapsu (definovanym pfitomnosti alespofi dvou rizikovych faktort)
po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT)

Navrhované podminky Ghrady lé&ivého pfipravku ADCETRIS jsou v souladu s platnym
SmPC uvedeného pfipravku i se znénim aktualnich terapeutickych doporuceni,
i s enrollment-kritérii a vysledky registracni studie AETHERA.

Podminka pfitomnosti 2 2 konkrétnich rizikovych faktorG je stanovena v souladu s navrhem
Zadatele, odpovida znéni platnych doporuéeni, a reflektuje skupinu pacientu, pro kterou bylo
v registraéni studii (Moskowitz, 2018) dosazeno v primarnim sledovaném parametru preZiti
bez progrese (PFS) pfiznivéj§iho poméru rizik nez pro celou populaci (HR 0,49 versus HR
0,57) i mirné pfiznivéjiho poméru rizik pro celkové preziti (HR 0,94 versus 1,15 - vysledek
pro parametr OS je v8ak zkreslen vyraznym cross-overem [85 % pacientl bez BV preslo po

Str.12z 15



progresi na naslednou terapii BV] v neprospéch hodnocené intervence brentuximab
vedotinem).

Vy&et rizikovych faktort, které Ustav zaélenil do indikadniho omezeni, odpovida rizikovym
faktorim, die kterych bylo hodnoceno riziko pacientd pro vyskyt udalosti PFS & OS
v registracni studii (viz Moskowitz, 2015%, Tab. 2 ,Risk factors were primary refractory
Hodgkin’s lymphoma or relapse less than 12 months from completion of frontline therapy,
partial response or stable disease as best response to most recent salvage therapy,
extranodal disease at pre autologous stem-cell transplantation relapse, B symptoms at pre-
autologous stem-cell transplantation relapse, or two or more previous salvage therapies*).

Omezeni Uhrady na pacienty s velmi dobrym stavem vykonnosti dle ECOG (0-1) sice
nevychazi z navrhu Zadatele, nicméné odpovida stavu vykonnosti pacientd, pro néz byl ve
studii AETHERA pfinos brentuximab vedotinu doloZzen (s vyjimkou jednoho pacienta byl
ECOG 0-1).

S ohledem na dlvody vysazeni terapie popsané v registraéni studii (,Reasons for treatment
discontinuation were completion of 16 cycles of therapy (78 [47%)] patients given
brentuximab vedotin and 81 [49%] patients given placebo), progressive disease (24 [15%]
and 69 [42%)] patients, respectively), adverse events (54 [33%] and ten [6%)] patients,
respectively), and patient decision (nine [5%] and four [2%] patients, respectively)) Ustav
omezuje Uhradu brentuximab vedotinu progresi onemocnéni, nepfijatelnymi projevy toxicity
¢i vyCerpanim maximélniho moZného poctu 16 podanych cykil (co nastane dfive).

2) indikace lé¢by dospélych pacienti s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem (HL) po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech,
kdy autologni transplantace kmenovych bunék nebo kombinovana chemoterapie
neprestavuji I6éebnou moZnost

Navrhované podminky uhrady légivého pfipravku ADCETRIS jsou v souladu s platnym
SmPC uvedeného pfipravku i se znénim aktualnich terapeutickych doporuéeni.

Podminka nepredlécenosti brentuximab vedotinem je v souladu s navrhem Zadatele. JelikoZ
nejrelevantnéj$i data o ucinnosti pochazeji z retrospektivni observaéni studie z britské
klinické praxe, kde byly Udaje ziskavany pouze u pacientll o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG
(,LECOG performance status score of 0 or 1), je v indikaénim omezeni specifikovan i stav
vykonnosti pacienta.

S ohledem na design registracnich studii (Ogura, 2014) i na popsanou skuteénost podavani
maximalné 16 cyklu (tj. 16 infuzi ve 21dennich intervalech) v klinické praxi (Walewski, 2018:
»Patients received brentuximab vedotin 1.8 mg/kg intravenously, once every 3 weeks, for up
to 16 cycles, or until PD/unacceptable toxicity.“) Ustav omezuje Uhradu brentuximab vedotinu
progresi onemocnéni, nepfijateinymi projevy toxicity ¢i vyéerpanim maximalniho mozného
poctu 16 podanych cykll (co nastane dfive), v souladu s navrhem Zadatele.

3) indikace Ié¢by dospélych pacientil s relabujicim nebo refrakternim systémovym
anaplastickym velkobunéénym Ilymfomem (sALCL)
Stanovené podminky uhrady Ié€ivého pripravku ADCETRIS vychazeji z navrhu Zadatele

a jsou v souladu s platnym SmPC uvedeného pfipravku i s platnymi doporuéenymi postupy
pro terapii systémového anaplastického velkobuné&éného lymfomu. Reflektuji kritéria pro

Str. 13z 15



zafazeni do registraéni klinické studie (ECOG 0-1, pouze pacienti bez alloSCT v pfedchozi
[&é&b&, maximum 16 cyklU lééby), viz Pro, 2012,

Uhradu za baleni posuzovaného légivého pripravku Ustav vypocital jako soucin thrady za
jednotku lékové formy a pocet jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximaini Ghradu pro konecného spotfebitele (UHR) publikovanou
v Seznamu cen a thrad 16¢iv (SCAU) vychazejici z nizéi z hodnot jadrové thrady za baleni
(JUHR) podle navrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

e Navrh | Stanovisko T
e, Nazev Dopinék nazvu Zadatele: Ustavu: JUHR SCAU (KO
JUHR (K¢) (K&)
0193650 | ADCETRIS | 50MG INF PLV CSL 1 58 026,37 58 026,37 66 049,39

Informativni piepocet hrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden
dle vzorce ,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet
ODTD v baleni LP)] x DPH“ ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR73123/2011
vydaného dne 9. 11. 2011.

Po projednani pfipadu poradni organ shledal stanoveni maximalni ceny a vySe podminek
thrady LPVO ADCETRIS za souladné s vefejnym zajmem, a jednomysiné doporucuje
ministerstvu vyslovit souhlas se stanovenim uhrady z prostfedk( vefejného zdravotniho
pojisténi ve vysi aza podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé stim, Ze bude
postupovano v souladu s dohodou mezi Zadatelem (drzitel rozhodnuti o registraci) a platci
(zdravotni pojistovny), s jejimiz vysledky, jak je uvedeno i vyse, byl poradni organ seznamen
v rezimu obchodniho tajemstvi.

Po seznameni se s doporuéenim poradniho organu a vSemi okolnostmi
projednavaného pfipadu se ministerstvo rozhodlo postupovat dle § 39da odst.
6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., tedy souhlasit se stanovenim dhrady ve vysi a za
podminek uvedenych v upravené hodnotici zpravé Ustavu &.j. sukli227508/2023 ze dne
20. 9. 2023.

K tomuto zavéru ministerstvo dospélo zejména s ohledem na zévaznost Zivota ohroZujiciho
onemocnéni ,Hodgkinova lymfomu*, ktery v indikaci (1) lé€by dospélych pacientl
s CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) s vysokym rizikem relapsu velmi asto postihuje
osoby v produktivnim vé&ku a v posuzovanych tfech indikacich asto znamena jedinou
moznou I&&bu, nadéji na preziti anavrat do Zivota, do 8koly & do prace, krodiné.
Onemocnéni tak zasadné ovliviiuje nejenom pacienty samotné, ale i jejich rodiny, pecovatele
a celou spoleénost. V prvni posuzované indikaci se typicky jedna o mladé pacienty, ktefi maji
sami malé déti, o néZ musi pedovat. Nemoc jim v8ak znemoziuje b&zné innosti v&. prace
a odkazuje je na &erpani socialnich dévek z duvodu ztraty vydélku. Celé rodiny tak Celi
nejenom zvysené zatéZi obav a strachu, ale rovnéz zvy$enym nékladim danym samotnym
zvladanim zdravotniho stavu, éastymi navétévami zdravotnickych zafizeni, ktera nemusi byt
v blizkosti bydli§t& apod. Prokézana byla zvy$ena kvalita Zivota u relabujicich pacientd po
ASCT zpusobena svy$si imunosupresi, zvySenym rizikem infekci, opakovanymi
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hospitalizacemi a pfipadnou dals$i invalidizaci. Obdobné nalezy jsou pak popsany i u dal$ich
dvou uvazovanych indikaci. V indikaci (2) lécba dospélych pacientGt s CD30+
refrakternim nebo relabujicim HL po nejméné dvou predchozich terapiich v pfipadech,
kdy ASCT nebo kombinovana chemoterapie neprestavuji Iééebnou moznost je v Cesku
ro¢né diagnostikovano cca 28 novych pfipadi s medianem véku 43 let. V indikaci (3) l1é&ba
dospélych pacienti s relabujicim nebo refrakternim sALCL se jedna o pacienty lééené
konvencni chemoterapii (po selhani prvoliniové terapie) s medianem véku 56 let byla
v pacientském registru popsana velmi nizka nadéje na preziti — necely rok (viz Hux et al.,
2016) naproti tomu u obecné populace ve véku kolem 56 let ¢ini oéekavana délka Zivota
desitky let véku (cca 21 let u muz( a cca 26 let u Zzen). Onemocnéni sALCL v té fazi, pro
kterou je Zadana uhrada, je tedy vysoce zavaZnym onemocnénim, jelikoZz zkracuje
otekavanou délku Zivota o vice nez 20 %.

Vzhledem k progresivité onemocnéni, kdy v€asné podani LPVO muize rozhodnout o pfezZiti
pacienta, byla dosavadni praxe hrazeni LPVO ADCETRIS v rezimu § 16 piekazkou, nebot
rychlost vyfizeni individudini Zadosti o iUhradu mdze mit na uspéch lé¢by krucialni dopad.

Pfinos z |1éCby byl prokdzan nejenom vysledky rady studii, ale rovnéz vysledky z éeské
klinické praxe, a to z registru vysoce inovativniho LP ADCETRIS, které jsou promitnuty i do
platnych ¢eskych doporuéeni pro vSechny uvaZzované indikace.

V neposledni fadé je vhodné uvést, Ze LPVO ADCETRIS pfedstavuje v porovnani s jinymi
LPVO vyznamné niz8i dopady do rozpoétu, kdy se blizi nakladim na standardni
onkologickou lé¢bu.

Ministerstvo za téchto okolnosti shledalo stanoveni Uhrady z vefejného zdravotniho pojiténi
LPVO ADCETRIS jako souladné s vefejnym zajmem, a proto rozhodlo tak, jak je uvedeno ve
vyrokové ¢asti tohoto zavazného stanoviska.

Pouceni:

Proti tomuto zavaznému stanovisku Ize brojit v ramci odvolani proti meritornimu rozhodnuti
Ustavu. O potvrzeni nebo zméné zavazného stanoviska rozhoduje ministr zdravotnictvi
jakozZto nadfizeny spravni organ ministerstva zdravotnictvi. Nezakonné zavazné stanovisko
Ize podle § 149 odst. 6 spravniho Fadu zrusit nebo zménit v prezkumném fizeni.

i)

prof. MUDr. Viastimil Vale 7 gc A, EB/A
mistopredseda vlady a ministr zdravotnict:
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