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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS206951/2022, datum: 20. 1. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JYSELECA (obsahuijici I1éCivou latku filgotinib) je urceny k 1é¢bé pacientld s revmatoidni artritidou, coz
je chronické zanétlivé kloubni onemocnéni. Pfipravek se pouziva v pfipadech nedostatecné ucinnosti predchozi
biologické/cilené 1é¢by. V této indikaci, ve které je jiz pripravek JYSELECA hrazen z prostfedk( verejného
zdravotniho pojisténi, Zadatel zmény nepozaduje.

Déle je urceny k l1é¢bé pacientl s ulcerdzni kolitidou, coz je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého streva.
PF¥ipravek se pouziva rovnés v pfipadech nedostate¢né Gcinnosti piedchozi biologické/cilené 1é¢by. Zadatel
pozaduje rozsifeni Uhrady o tuto indikaci.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JYSELECA (dale jen ,pripravek”) s obsahem lécivé latky filgotinib byl u pacientd s ulcerézni
kolitidou, ktefi jiz byli v minulosti |é¢eni biologickou Ié¢bou (tzv. dalsi linie biologické/cilené 1é€by), zhodnocen
jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v |écbé) jako jiz dostupny léCivy
pfipravek XELJANZ 5 mg.

Pfipravek JYSELECA je ve srovnani s obdobné ucinnym ptipravkem XELJANZ 5 mg méné nakladny.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje thradu o vy$e uvedenou indikaci rozsitit.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku v indikaci dali linie biologické/cilené Ié¢by
ulcerdzni kolitidy do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii ulcerdzni kolitidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku bude v dalsi fazi spravniho fizeni v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1écby ulcerézni
kolitidy pfiznana Uhrada, pokud zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny)
neptedloii zasadni novy diikaz, ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS206951/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Galapagos NV, IC: 0466.460.429, Generaal De Wittelaan L11 A3, 2800 Mechelen, Belgické kralovstvi
Zastupce: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., IC: 28171276, Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4, Ceska republika

Léciva latka a cesta podani: filgotinib, perordlni
ATC: LO4AAA4S
Lécivy pripravek: JYSELECA 200 MG TBL FLM 30

Drzitel rozhodnuti o registraci: Galapagos NV, IC: 0466.460.429, Generaal De Wittelaan L11 A3, 2800 Mechelen,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Ulcerdzni kolitida (UC) je chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva, postihuje stfevo v rlizném rozsahu
od kratkych zmén v koneéniku az po zanét celého tlustého stfeva. Jednd se o heterogenni onemocnéni se
Sirokym spektrem stfevnich i mimostrevnich projev(, mezi nejcastéjsi patfi bolesti a zanéty kloub, koZni potize,
zanéty odi, ¢i postizeni jater. Typicky prabéh UC je u vétsiny pacientl charakterizovan stfidanim klidovych
obdobi s periodami, kdy dochazi k aktivizaci zanétu a klinickym obtizim. Obvyklymi symptomy aktivni UC jsou
krvaceni z koneéniku, ¢asté a bolestivé nuceni na stolici, urgentni stolice a priijem. Casté jsou bolesti bricha,
nocni symptomy a Unava.

Stanovisko k zadosti

V indikaci dal$i linie biologické/cilené 1é¢by ulcerézni kolitidy Ustav neshledal z4sadni limitace predlozenych
klinickych podkladl a klinicky ptinos pripravku JYSELECA s obsahem lécivé latky filgotinib (dosaZzeni a udrzeni
odpovédi na lIécbu) u navrzené populace pacientl povazuje za prokazany.

Ptipravek JYSELECA je v indikaci dalsi linie biologické/cilené 1éCby ulcerdzni kolitidy ve srovnani s obdobné
ucinnym a hrazenym ptipravkem XELJANZ 5 mg méné nakladny, Ize jej tedy hodnotit jako nakladové efektivni a
majici Setfici dopad na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek JYSELECA byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem inhibitord JAK pro terapii revmatoidni artritidy.

K l1écivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmeétem tohoto spravniho fizeni.
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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 trvald nasledovné:

Zakladni dhrada se odviji od nejnizsi ceny pripravku JYSELECA 200MG TBL FLM 30 v EU zjisténé ve Francii.
Nazev Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kaéd lécivého Doblnék nazvu jadrova uhrada / Ustavu: jadrova konecného
SUKL 40 ravky P baleni (K&) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (KE) baleni (K&)
0249929 | JYSELECA 200MG TBL FLM 15172,11 13 570,96 16 170,42
30
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Filgotinib je hrazen:

1)

2)

v terapii dospélych pacientll s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28 skére vétsi
nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Iécbu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicll) a alesponi jednim pfipravkem ze skupiny
inhibitorl TNF (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést k
poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicll 1écby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné neZ 2,6), nebo
alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicll IéCby. Jestlize remise
nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésicl dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti
zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicu, 1écba filgotinibem je ukoncena a pfri
pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pripravek biologické Iécby.
Filgotinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale Ize jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v ptipadech, kdy pokracovani v [éébé methotrexatem neni mozné.

v terapii pacientl se stfedné tézkou ¢i tézkou formou ulcerdzni kolitidy ovérené kolonoskopicky a
biopticky, u kterych doslo k selhdni terapie preparaty 5-ASA a kortikoidy, AZT ¢i 6-MP a k selhdni alespon
jednoho Iécivého pripravku biologické lécby. Pfi pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta
pfimo prevést na jiny pripravek biologické Iécby.
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