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SOUHRN K 1. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS4262/2021, datum: 23.8.2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XELJANZ 5 MG (obsahuijici lécivou latku tofacitinib) je urceny k lécbé pacient(l se stfedné tézkou az
tézkou aktivni revmatoidni artritidou, psoriatrickou artritidou a stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni
kolitidou.

V soucasné dobé je pripravek XELJANZ 5 MG hrazen u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou
aktivitou choroby (DAS 28 skore vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Ié€bu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicl) nebo na predchozi biologickou
IéCbu (pfi podavani po dobu nejméné 3 mésicl), nebo je netolerovali.

V tomto spravnim fizeni je Zddano o zménu stdvajici vySe a podminek Uhrady v indikaci revmatoidni artritidy
pro kterou je navrhovano stanoveni zakladni Uhrady ve 2. a dalsich liniich biologické/cilené 1é¢by a zaroven
stanoveni jedné dalsi Uhrady v prvni linii biologické/cilené Iécby. Déle je Zddano o rozsifeni podminek Ghrady
o indikaci stfedné tézké az tézké formy ulcerdzni kolitidy, pro kterou je navrhovano stanoveni zakladni Ghrady
ve 2. a dalsich liniich biologické/cilené |éCby a zaroveri stanoveni jedné dalsi Ghrady v prvni linii biologické/cilené
lécby.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

U pacient( ve 2. a dalSich liniich biologické/cilené 1écby revmatoidni artritidy, tzn. ktefi jiz byli [é¢eni biologickou
IéCbou, byl [éCivy pripravek XELJANZ 5MG zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny
a se stejnou pozici v Iécbé) s ostatnimi IéCivymi pripravky s obsahem JAK inhibitor( (tofacitinib o sile 11mg,
baricitinib, upadacitinib, filgotinib).

Vzhledem k tomu, Ze Iécivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci vtomto spravnim tizeni vyzadovano.

U pacienttd ve 2. a dalsich liniich biologické/cilené IéCby ulcerdzni kolitidy byl 1éCivy pFipravek XELJANZ 5MG
posouzen jako vzdjemné terapeuticky nezaménitelny se skupinou lécivych pripravkl s obsahem inhibitort JAK
pro terapii revmatoidni artritidy. V pfedmétné indikaci nalezl Ustav méné ndkladnou trvale hrazenou
alternativu s obdobnymi klinickymi pfinosy. Jedna se o terapii IéCivym pripravkem XELJANZ 10 MG. Posuzovany
pripravek tak v indikaci 2. a dalsi linie |é¢by ulcerozni kolitidy nelze povaZovat za nakladové efektivni, nebot
stanovena vyse Uhrady ptipravku XELJANZ 5MG (v pfepoctu na ODTD) prekracuje stavajici vysi Uhrady lécivého
pfipravku XELJANZ 10MG.

U pacient( v prvni linii biologické/cilené |ééby revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy byl 1é¢ivy pripravek
XELJANZ 5 MG zhodnocen jako srovnatelné ucinny s dostupnou terapii léCivymi ldtkami zafazenymi do
referencni skupiny ¢. 70/2 - imunosupresiva — biologicka |é¢iva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni. S ohledem na zplsob stanoveni jedné dalsi Uhrady, neni hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni vyZzadovano.

Ustav proto navrhuje v indikaci 1. linie revmatoidnf artritidy a ulcerdzni kolitidy Uhradu stanovit a v indikaci 2.
a dalsi linii 1é¢by ulcerdzni kolitidy navrhuje dhradu nestanovit.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zmény vyse a podminek uhrady lé¢ivého pripravku XELJANZ 5 MG.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a dale vzal v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii
revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy i dostupna vyjadieni ¢eskych i zahrani¢nich odbornych spolec¢nosti,
zejména Ceské gastroenterologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XELJANZ 5 MG bude v dalsi fazi spravniho fizeni zménéna vysSe a podminky Uhrady, pokud
Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz,
ktery by stanovisko Ustavu zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS4262/2021

Lécivy pripravek
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: tofacitinib, peroralni
ATC: LO4AAA29
Lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0222098 XELJANZ 5MG TBL FLM 56
0222290 XELJANZ 5MG TBL FLM 182

Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, IC: 696658156, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

LécCba stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy v monoterapii nebo kombinaci s methotrexatem u
dospélych pacientl, ktefi dostatecné neodpovidali na jedno, ¢i vice chorobu modifikujicich antirevmatik
(DMARD), nebo je netolerovali.

Lécba stiedné tézké Ci tézké formy ulcerdzni kolitidy u dospélych pacient(, ktefi neméli dostatecnou odpovéd
na konvencni nebo biologickou Ié¢bu, u kterych doslo ke ztraté odpovédi, nebo ktefi tuto |écbu netolerovali.

Stanovisko k zadosti

Ustav shledal klinicky p¥inos [é¢ivého piipravku XELIANZ 5 MG v [é¢bé stfedné té7ké aZ té7ké aktivni revmatoidni
artritidy a stfedné tézké az tézké ulcerdzni kolitidy za prokazany.

Lécivy pripravek XELJANZ 5 MG je dle dostupnych dikaz( u populace pacientll pfedlécenych biologickou I1é¢bou
vzajemné terapeuticky zaménitelny s ostatnimi léCivymi pfipravky s obsahem JAK inhibitor( jiz hrazenymi
v l1é¢bé revmatoidni artritidy (napf. XELJANZ 11 MG, OLUMIANT, RINVOQ, JYSELECA).

V pripadé indikace ulcerdzni kolitidy je pfipravek XELJANZ 5 MG u dospélych pacientt predlécenych biologickou
|éCbou srovnatelné ucinny s IéCivym pripravkem XELJANZ 10 MG.

V prvni linii biologické/cilené 1é¢by revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy |ze tofacitinib o sile 5 mg na zakladé
dostupnych podklad(i povaZovat za srovnatelné Gcinny s léCivymi pripravky zafazenymi do referencni skupiny
¢. 70/2 - imunosupresiva — biologicka lédiva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni,
parenterdlni.

Vzhledem ke zplsobu stanoveni Uhrady neni hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet v indikacich
1. linie biologické/cilené 1é¢by revmatoidni artritidy a ulcerdzni kolitidy a 2. a dalsi linie 1é¢by revmatoidni
artritidy vyZadovano.

F-CAU-003-34R/14.05.2020 Strana 3 (celkem 6)



' @ ) SU KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Vindikaci 2. a dalsi linie 1é€by ulcerdzni kolitidy nelze pfipravek XELJANZ 5 MG povaZovat za nakladové efektivni,
jelikoZ v této indikaci je dostupnd méné nakladna a obdobné ucinna alternativa trvale hrazena z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi (pfipravek XELJANZ 10 MG).

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek XELJANZ 5MG byl ve druhé a dalsich liniich biologické/cilené 1écby revmatoidni artritidy
posouzen jako zaménitelny s ostatnimi [éCivymi latkami ze skupiny JAK inhibitor( k terapii revmatoidni artritidy,
tj. IéCivych pripravkl s obsahem tofacitinibu o sile 11 mg, léCivych pripravkl( s obsahem baricitinibu, 1éCivych
pfipravkl s obsahem upadacitinibu a IéCivych ptipravk( s obsahem filgotinibu.

Ve druhé linii biologické/cilené |é¢by ulcerdzni kolitidy byl 1éCivy prFipravek XELJANZ 5 MG posouzen jako
srovnatelné ucinny s léCivym pripravkem XELJANZ 10 MG.

K léCivému pripravku XELJANZ 5 MG pfi pouZiti v prvni linii biologické/cilené |ééby revmatoidni artritidy a
ulcerozni kolitidy byla identifikovana srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie, a to lécivé pripravky s
obsahem inhibitord TNF-alfa, zafazené do referenc¢ni skupiny ¢. 70/2.

Maximalni cena

Ustav neposuzuje zménu maximalni ceny, nebot o zménu maximalni ceny neni zadano.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
ODTD byla stanovena ve vysi 10 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Zakladni uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs

Navrh Stanovisko - f e,
. . Uhrada pro Stavajici
. . (v " Zadatele: Ustavu: v 2 e
Kéd Nazev lécivého Doplnék .. . .. . kone¢ného maximalni
. v ) jadrova jadrova v L .
SUKL pfipravku nazvu " " spotrebitele uhrada /
dhrada / dhrada/ | '\ leni (k&) | baleni (Kg)
baleni (K¢) baleni (K¢)
0222098 | XELIANZ 2’6\46 TBL FLM 16 603,29 16 363,33 19 303,46 19 309,30
0222290 | XELIANZ fgﬂf TBL FLM 53 960,69 53 180,82 62 736,23 62 755,24

Dalsi thrada z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

evvs

70/2) a v p¥ipadé pfipravku XELJANZ 5MG TBL FLM 182, kéd SUKL 0222290 je nasledné poniZena na navrh
Zadatele.
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Navrh Stanovisko | Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: konec¢ného
Kéd Nazev lécivého Dopinék jadrova jadrova spotiebitele
SUKL pripravku nazvu Ghrada / thrada - -DbzU/
baleni (KE) | DZU / baleni | baleni (K¢)
(K¢)
0222098 | XELIANZ ?Z’G TBL FLM 9 936,07 9 936,07 12 090,65
0222290 | XELJIANZ igﬂzG TBL FLM 32292,23 32 292,24 39 294,63

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

Pro zakladni uhradu:

S

P: Tofacitinib je hrazen v terapii dospélych pacient( s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28
skore vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na IéCbu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem (pti podavani po dobu nejméné 6 mésict) a alespon jednim pripravkem ze skupiny inhibitor(
TNF (pfi podani po dobu nejméné 3 mésicll), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésict |écby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné
nez 2,6), nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl 1éCby. Jestlize
remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésici dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti
zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicl, |écba tofacitinibem je ukoncena a pfi
pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické lécby.

Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej podavat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.

Pro jednu dalsi thradu:

Vv

S

P: Tofacitinib je hrazen:

1) v prvni linii biologické 1é¢by u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou s vysokou aktivitou choroby (DAS28
skére vétsi nebo rovno 5,1), ktefi dostatecné neodpovidali na Ié¢bu methotrexatem, leflunomidem nebo
sulfasalazinem (pfi podavani po dobu nejméné 6 mésicu), nebo je netolerovali.

Terapie by méla vést k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésict |écby a k dosaZzeni remise (DAS28 méné
nez 2,6), nebo alespor stavu nizké aktivity onemocnéni (DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicll 1éCby. Jestlize
remise nebo nizké aktivity onemocnéni neni béhem 6 mésici dosazeno, nebo dojde-li k poklesu ucinnosti
zavedené terapie pfi naslednych kontrolach v intervalu 3 mésicl, |écba tofacitinibem je ukoncena a pfi
pretrvavajici aktivité onemocnéni je pacient pfimo preveden na jiny pfipravek biologické lécby.

Tofacitinib se podava v kombinaci s methotrexatem, ale lze jej poddvat i v monoterapii pfi nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v pfipadech, kdy pokracovani v [écbé methotrexatem neni mozné.
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2) vprvni linii biologické lé¢by 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. Pfi
pretrvavajici aktivité onemocnéni je mozné pacienta pfimo prevést na jiny pripravek biologické |écby.
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