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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS279937/2022, datum: 6. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek SCEMBLIX (obsahujici 1éCivou latku asciminib) je uréeny k |écbé pacientll dospélych pacientl s
Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP), ktefi byli dfive
|éCeni nejméné dvéma inhibitory tyrozinkindzy.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U lécivého pripravku (dale jen ,pripravek”) SCEMBLIX nelze zhodnotit jeho pridanou hodnotu u dospélych
pacientl s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemii v chronické fazi, ktefi byli dfive
IéCeni nejméné dvéma inhibitory tyrozinkindzy, oproti dostupné a hrazené terapii lécivym pfipravkem (LP)
ICLUSIG (s obsahem Iécivé latky ponatinib). Dostupné Udaje neprokazuji, Ze pripravek SCEMBLIX pfinasi stejny
nebo vyssi terapeuticky Ucinek (ve srovnani s LP ICLUSIG).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zatazeni p¥ipravku SCEMBLIX do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii, které pfedlozila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh.
Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii chronické myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku SCEMBLIX nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna Uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Timto neni vylou¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS279937/2022

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Novartis Europharm Limited

Zastupce: Novartis s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: asciminib, k perordlnimu podani (ve formé tablet)
ATC: LO1EAO6
Lécivy ptipravek:

SCEMBLIX 20MG TBL FLM 60

SCEMBLIX 40MG TBL FLM 60

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited

Posuzovana indikace

Chronicka myeloidni leukemie (CML) je klondlni nadorové myeloproliferativni onemocnéni, s incidenci 1,2
pripadd na 100 000 obyvatel, které predstavuje 20 % nové diagnostikovanych leukemii. Je charakterizovana
pfitomnosti Filadelfského chromozomu (Ph), ktery kéduje konstitutivné aktivovanou tyrozinkindzu Bcr-Abl,
ktera je klicovou molekulou vedouci ke vzniku onemocnéni.

Stanovisko k zadosti

Registracni studie poskytuje srovnani posuzovaného lécivého ptipravku SCEMBLIX s obsahem asciminibu oproti
bosutinibu, coz je latka v ¢eské klinické praxi nehrazend. Pro srovnani s pfipravkem, ktery je v ¢eské klinické
praxi dostupny a trvale hrazeny (s LP ICLUSIG s obsahem IéCivé latky ponatinib) u stejné cilové skupiny pacientd,
pro niz je Zzaddna Uhrada, nejsou k dispozici dostatecné Udaje o komparativnim pfinosu lé¢by asciminibem.

Ustav proto navrhuje pFipravku SCEMBLIX nepfiznat Ghradu, nebot predmétny lécivy ptipravek nema pro
Zadatelem navrzenou skupinu pacientll dostate¢né dikazy o nejméné srovnatelné terapeutické Géinnosti oproti
v odbornych doporucenich uvedené, dostupné a hrazené terapii ponatinibem (LP ICLUSIG), a proto ho nelze
povaZovat za Ucelnou terapeutickou intervenci.

Sohledem na vySe uvedené je hodnoceni farmakoekonomickych analyz predloZzenych Zadatelem

bezpredmétné.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referen¢ni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (jednad se o |éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni):
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Kéd Nazev létivého .y Maximalni cena Maximalni cena pro
SUKL Fioravku Doplnék nazvu irobce / baleni (K) konec¢ného spotiebitele
prip v / baleni (Kg)
0268141 SCEMBLIX 20MG TBL FLM 60 128 782,96 145 438,28
0268143 SCEMBLIX 40MG TBL FLM 60 128 782,96 145 438,28

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
80,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada nepfiznana.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznana.
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