I ® j SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS229264/2019, datum: 2. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JORVEZA (obsahujici IéCivou latku budesonid v Iékové formé v tstech dispergovatelnych tablet) je
urceny k Iécbé pacientt s eozinofilni ezofagitidou, coZ je zanétlivé onemocnéni jicnu.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JORVEZA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace pacientd
s eozinofilni ezofagitidou. Pfipravek md potencial navodit a pomoci udrzet remisi onemocnéni a zlepsit kvalitu
Zivota pacientd.

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez soucasna standardni Ié¢ba. Vyssi naklady vSak nejsou v akceptovatelné
mite vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty, a proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
IéCbu. Zarazeni pripravku do systému Uhrad predstavuje potencialné vysoky financni dopad na prostredky
verejného zdravotniho pojisténi v kontextu daného onemocnéni, coz neni v souladu s vefejnym zdjmem na
zachovani stability financovani systému zdravotnictvi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

SUKL posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku JORVEZA do systému Uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na €esky trh. Dale vzal SUKL v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii eozinofilni ezofagitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku JORVEZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikl o limitaci dopadu na prostifedky verfejného zdravotniho pojisténi ¢i snizeni naklad
na pripravek. Je zapotfebi, aby souhlas s Ghradou ve spravnim fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny.
Pokud k tomuto nedojde, léCivy pfipravek nebude z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné
hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS229264/2019

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Dr. Falk Pharma GmbH
Zastupce: Ewopharma spol. s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: budesonid v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet, peroraini
ATC: AO7EAQ6
Lécivy pripravek:

Nazev lé¢ivého pripravku/PZLU Doplnék nazvu
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 60
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 30
JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Dr. Falk Pharma GmbH, IC: HRB 3266, Leinenweberstrasse
5, D-79108 Freiburg im Breisgau, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Eozinofilni ezofagitida je chronické zanétlivé onemocnéni jicnu, pfi kterém se nachazi izolovana infiltrace
jicnové sliznice eozinofilnimi leukocyty (= 15 eozinofil(l na zorné pole = ,high power field”, ,,HPF“), které se ve
zdravém jicnu vlbec nevyskytuji. Mezi nejcastéjsi klinické priznaky tohoto onemocnéni patii u dospélych

vvvvv

Stanovisko k zadosti

Budesonid v lékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet prokazal benefit oproti placebu ve sledovanych
parametrech (navozeni kompletni remise, navozeni histologické remise). Klinické podklady jsou bez zasadnich
limitaci.

Ustav nenalezl v pfedloZzenych farmakoekonomickych analyzich zdsadni nedostatky znemoZriujici
vyhodnoceni. PredloZzena analyza nakladové efektivity ukazuje pti srovnani budesonidu v |ékové formé v
Ustech dispergovatelnych tablet s placebem ICER (pomér naklad( a pfinost) ve vysi 1,27 miliond KE/QALY, ve
srovnani s eliminacni dietou (kterd je dal$i moZnosti terapeutického pfistupu) ICER ve vysi 2,15 miliond
KE/QALY. LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladoveé efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 517 az 4000 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 30,6 az
214,6 milionG K¢ v prvnich péti letech. Vysledny dopad na rozpocet je s ohledem na dosavadni rozhodovaci
praxi Ustavu vysoky.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e G&astnici uzavreli ujednani o limitaci nakladg.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné Gcinna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

(pFipravek pro vzacna onemocnéni)

Maximalni cena pro

Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena v 2 ..
SUKL Fioravku Doplinék nazvu irobce / baleni (KE) konec¢ného spotrebitele
prip v / baleni (Kg)
0222702 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90 9 368,64 11 441,52
0222701 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 60 5777,04 7 332,73
0222700 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 30 2 891,15 3799,30
0249521 JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60 2720,44 3 585,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
ODTD byla stanovena ve vysi 2,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni nakladd / finanéni limitaci dopadu na rozpocet, mize byt stanovena nasledovné:

evvs

Nézev Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro

Kéd lé6€ivého Doblnék nézvu jadrova ahrada / Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL vioravku P baleni (K¢) uhrada / baleni spotfebitele /

prip (KE) baleni (K&)
0222702 | JORVEZA ;'(\)AG POR TBL DIS 7 914,42 8161,32 10 139,80
0222701 | JORVEZA (13|(\)/IG POR TBL DIS 5 276,28 5 440,88 6 759,86
0222700 | JORVEZA ;(';AG POR TBL DIS 2638,14 2720,44 3379,93
0249521 | JORVEZA g’lssl\gg POR  TBL 2638,14 2720,44 3379,93
Podminky uhrady

Nejsou stanoveny.
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Pokud vsak bude dosazeno dohody Géastnikl na snizeni naklad/finanéni limitaci dopadu na rozpodet, mohou
byt podminky dhrady stanoveny ndsledovné:

E/GIT, ALG

P: Lécivé pripravky s obsahem budesonidu v Iékové formé v ustech dispergovatelnych tablet jsou hrazeny v
terapii eozinofilni ezofagitidy u dospélych pacientll, u nichz empiricka ¢i jind eliminacni dieta nevedla
k dosazeni remise nebo u kterych nemohla byt eliminaéni dieta pfed nasazenim budesonidu pouzita.
NemoZnost pouZiti eliminacni diety musi byt fadné zaznamenana a zdlivodnéna ve zdravotnické dokumentaci
pacienta.

Lécba budesonidem v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet neni dale hrazena, pokud nedoslo po 12
tydnech indukéni 1é¢by k navozeni remise. Nedosazeni remise je definovano jako pretrvavani klinickych
pfiznakll onemocnéni a zaroven pfitomnost 15 a vice eozinofill na zorné pole (HPF) pfi histologickém
vySetreni.
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