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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS120337/2023, datum: 15. 8. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BRUKINSA (obsahujici 1éCivou latku zanubrutinib) je uréeny k Ié¢bé dospélych pacientl s chronickou
lymfocytarni leukemii (CLL).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek BRUKINSA (dale jen ,pripravek”) byl v terapii dospélych pacientd s CLL vyhodnocen jako
terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [éCbé) s dostupnou terapii léCivymi
pfipravky s obsahem inhibitorli Brutonovy tyrozinkinazy (BTKi), tj. s ibrutinibem a s akalabrutinibem (LP
IMBRUVICA a LP CALQUENCE).

Vzhledem k tomu, Ze lécivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku BRUKINSA do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii i aktualni doporucené postupy k terapii CLL.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku BRUKINSA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z Ucastnika fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dlkaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS120337/2023

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: BeiGene Ireland Limited
Zastupce: Christopher Michael Howard, Zucherstrasse 49, 8102 Oberengstringen, Svycarskd konfederace

Léciva latka a cesta podani: zanubrutinib, peroralni podani
ATC: LO1ELO3
Lécivy pfipravek: BRUKINSA 80MG CPS DUR 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: BeiGene Ireland Limited, IC: 609637, Earlsford Terrace 10, D02 T380 Dublin 2,
Irsko

Posuzovana indikace

Chronicka lymfatickd leukémie je zhoubnym onemocnénim bunék bilé krevni fady. Je nejcastéjsi leukemii
v zapadnim svété s incidenci okolo 4,2 pripad( na 100 tisic obyvatel a rok. Jeji vyskyt stoupa s vékem pacient(
(median véku v dobé stanoveni diagndzy dosahuje 72 let).

Stanovisko k zadosti

Obdobna ucinnost (a bezpecnost) l1é¢by pfipravkem BRUKINSA s obsahem zanubrutinibu a hrazené |écby
ibrutinibem byla doloZena pfimym srovnanim (randomizovanou kontrolovanou studii) u predlécenych pacient(
a nepiimym srovnanim u dosud nelé¢enych pacient( s rizikovou cytogenetikou. Ustav uvedené podklady o
srovnatelné Gcinnosti a bezpecnosti obou terapii akceptuje. Na zdkladé téchto dikazd Ustav zaradil lé¢ivy
pripravek BRUKINSA s obsahem zanubrutinibu do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych [écivych
pfipravkd s obsahem inhibitord Brutonovy tyrozinkinazy (BTKi), tj. s obsahem IécCivych latek ibrutinib,
akalabrutinib a zanubrutinib.

Vzhledem k tomu, Ze |éCivé ptipravky s obsahem zanubrutinibu a jiz hrazenych BTKi (ibrutinibu a akalabrutinibu)
byly hodnoceny spole¢né (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako zaménitelny se skupinou vzajemné terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkd s obsahem inhibitord Brutonovy turozinkinazy (tj. s obsahem lécivych latek ibrutinib, akalabrutinib a
zanubrutinib).

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

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné.
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Kéd Nazev lécivého . Maximalni cena Ma‘)'(ln,1aln| cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (K) konecného spotiebitele
prip ¥ / baleni (Kg)
0255306 BRUKINSA 80MG CPS DUR 120 111 837,85 126 425,87

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
320,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

svvs

140MG CPS DUR 90).

. Nazev Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | Uhrada pro koneé-
Kéd fve 2 . . . . .. . . . -
SUKL lécivého Doplnék nazvu jadrova uhrada jadrova uhrada / ného spotiebitele /

pripravku / baleni (K¢) baleni (K¢) baleni (K¢)
0255306 | BRUKINSA | 80MG CPS DUR 120 111 300,81 101 279,82 114 579,76
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Zanubrutinib v monoterapii je hrazen u dospélych pacientl o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi splnuji alespon jedno z nasledujicich kritérii:

(a) jsou refrakterni na posledni [éCbu;

(b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicl po ukonceni predchazejici |écby;

(c) doslo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-imunoterapii;

(d) je u nich prokdzana mutace TP53 nebo dell7p.

Pripravek je hrazen do progrese onemocnéni nebo projevi nepfijatelné toxicity. Pacienti nesméji byt soubézné
[éCeni warfarinem ani silnymi a stfedné silnymi induktory CYP3A.
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