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SOUHRN K HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS229509/2022, datum: 9. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMBRUVICA (obsahujici lécivou latku ibrutinib) je v kombinaénim rezimu s venetoklaxem uréeny
k lécbé pacientl dospélych pacientl s dosud nelécenou chronickou lymfocytarni leukemii.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pfipravek (dale jen ,pripravek”) IMBRUVICA predstavuje pfidanou hodnotu u podskupiny dospélych
pacientl s dosud neléenou chronickou lymfocytarni leukemii, u nichZ neni pfitomna delece chromozomu 17p
[del(17p)] ani mutace TP53 [mutTP53], oproti dostupné standardni terapii kombina¢nim reZzimem FCR
(fludarabin + cyklofosfamid + rituximab), kvantifikace pfinosu je vsak provazena nejistotou. Lze vsak akceptovat,
Ze u této podskupiny pacientd ma pripravek potencial zvysit pravdépodobnost preZiti bez progrese
onemocnéni.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni Iécba reZimem FCR. PredloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy$$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$$imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni IéCbu. Zatazeni pfipravku do systému Ghrad predstavuje
dle shromazdénych dlkaz( akceptovatelny dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

U podskupiny dospélych pacientl s dosud nelécenou chronickou lymfocytarni leukemii, u nichz je pfitomna
del(17p) a/nebo mutTP53, nebyl prokazan alespon srovnatelny klinicky pfinos oproti dostupné standardni
terapii inhibitory Brutonovy tyrozinkinazy (ibrutinibem nebo akalabrutinibem), nebyly predloZeny ani
farmakoekonomické analyzy.

Ustav proto zdivodu neprokdzané nakladové efektivity, resp. nesplnéni podminky Gcelné terapeutické
intervence, vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu ani pro jednu z vySe uvedenych podskupin pacientt
nepriznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku IMBRUVICA do systému thrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spoleénost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii chronické lymfatické leukémie i dostupna vyjadreni ceskych i zahraniénich
odbornych spole¢nosti, zejména Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku IMBRUVICA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptfiznana Uhrada a lécivy pfipravek nebude
z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnikl fizeni (farmaceuticka
spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS229509/2022

Lécivy pfipravek a Zadatel

Zadatel: Janssen-Cilag International N.V.
Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, perordlni podani
ATC: LO1ELO1
Lécivy pfipravek:

IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V.

Posuzovana indikace

CLL je vzacnym onemocnénim a zaroven nejCastéjsi leukemii (zhoubnym onemocnénim krve) zejména v
zdpadnim svété, kde tvori témér 30 % vsech diagnostikovanych leukemii. Primérny vék pacienta v dobé
stanoveni diagndzy CLL je 72 let.

Vyhlidky na prezZiti pacientll s CLL zavisi na fadé faktord, zejména na stadiu, ve kterém je choroba zjisténa.
Pacienti s asnym stddiem onemocnéni obvykle prezivaji 10 a vice let; pacienti diagnostikovani v pokrocilém
stadiu pouze cca 1 — 3 roky.

Stanovisko k zadosti

Dikazy o komparativnhim prinosu posuzovaného rezimu (ibrutinib + venetoklax) jsou provazeny nejistotou
(nutnost nepfimého srovnani, nezralé vystupy terapie posuzovanym rezimem, atd.), nicméné podle nazoru
Ustavu jsou akceptovatelnym dokladem o alespori srovnatelném Gcinku (oproti rezimu FCR u podskupiny
pacientl bez del(17p) a zaroven bez mutTP53) v parametru preZiti bez progrese.

U podskupiny pacientd s del(17p) a/nebo mutTP53 nebyl pfinos posuzovaného rezimu (oproti inhibitoriim
Brutonovy tyrozinkinazy: ibrutinib nebo akalabrutinib) prokazan.

Farmakoekonomicka analyza byla pfedloZena pouze pro srovnani oproti rezimu FCR (relevantni pro podskupinu
pacient(l bez del(17p) a zarover bez mutTP53). Scénaf, v némz modelovany pfinos hodnocené terapie Ustav
povazuje za nejblizsi realité, odhaduje vysledek ve vys$i 4,5 mil. KE/QALY. Problémem predlozené analyzy je
znacna nezralost pouZitych vystupl podkladové studie, absence pfimého srovnani a obtizna srovnatelnost
populaci ve studiich, z nichz pochdzely udaje o U¢innosti hodnocené terapie a komparatoru.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 41 aZz 120 léenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 45,1 az 170,9
milion K¢ v prvnich péti letech.
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Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavieny mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referenc¢ni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinnda a nakladoveé efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
420,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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