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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS284110/2021, datum: 7. 2. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek imbruvica (obsahujici [éCivou latku ibrutinib) je urceny k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicim nebo
refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL). Jedna se o vysoce zavazné nadorové onemocnéni vznikajici
z B-lymfocytl (druh bilych krvinek), které vyrazné zkracuje o¢ekdvanou délku Zivota pacientd.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pFipravek”) IMBRUVICA predstavuje pfidanou hodnotu u pacient( s relabujicim nebo
refrakternim MCL, jak doklada registracni studie oproti monoterapii temsirolimem pro preZiti pacientl bez
progrese (median cca 15 més. oproti 6 més.) i pro celkové preziti (median 30,3 més. oproti 23,5 més.).
S ohledem na urcitou miru prinosu popsaného pro monoterapii temsirolimem oproti monoterapiim dle volby
Iékare popsanou ve starsi klinické studii Ize predpokldadat o néco vyssi prinos terapie ibrutinibem oproti
paliativnim rezim{m na Urovni nejlepsi podplirné péce.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi neZz nejlepsi podplirnd péce. PredloZzené analyzy neprokazaly, Zze vyssi
naklady jsou v akceptovatelné mife vyvaieny vy$&imi pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek nemohl
posoudit jako nakladové efektivni Ié¢bu. Zarazeni pfipravku do systému Uhrad pfedstavuje dle shromazdénych
dlkazl akceptovatelny finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.

Sohledem na neprokazani nakladové efektivity Ustav vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu
nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku IMBRUVICA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucéené postupy k terapii lymfomu z plastovych bunék.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku IMBRUVICA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé tcastnikd na sniZzeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly pfedloZzeny
smlouvy o limitaci nakladd uzavieny mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy pripravek nebude z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS284110/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, perordini podani
ATC: LO1ELO1

Lécivy ptipravek: IMBRUVICA 140MG CPS DUR 120

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

Posuzovana indikace

Lymfom z plastovych bunék (mantle cell lymphoma, MCL) patfi mezi non-Hodgkinské lymfomy, je vzacnym
onemocnénim, jehoZ incidence se v Evropé se pohybuje v rozmezi 0,7 — 1,27 pfipadd na 100 000 obyvatel.
Onemocnénivyrazné zkracuje ocekavanou délku Zivota, jelikoZ u pacientli s MCL je popisovan median celkového
preziti (overall survival, OS), mezi 5 az 7 lety, priimérny vék pti diagndze byva v poloviné Sesté dekady.

Stanovisko k zadosti

Pfinos monoterapie ibrutinibem byl prokdzan v pomérné robustni nezaslepené randomizované kontrolované
registracni studii oproti monoterapii temsirolimem (kterd vsak neni relevantnim komparatorem —tj. standardné
uzivanou lécbou v indikaci MCL v ¢eské klinické praxi). Kvantifikace ptinosu Iécby ibrutinibem oproti nejlepsi
podplrné terapii je provazena jistou mirou nejistoty, kterou vsak s ohledem na dostupnou evidenci Ize
akceptovat. LéCivy pripravek IMBRUVICA splfiuje kritérium vysoké inovativnosti (VILP) pro ucely stanoveni trvalé
Uhrady, nebot nema trvale hrazenou alternativu.

Lécivy pripravek IMBRUVICA nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci, nebot pomér nakladud a pfinost
ve vysi 2,5 mil. K¢ za QALY (rok Zivota v plné kvalité) neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi. Pfi navrhovaném finan¢nim ujedndni by hodnocena |écba ndkladové efektivni byt mohla,
nicméné tento scénar neni relevantni pro zhodnoceni nakladové efektivity, nebot nebyly predloZzeny smlouvy
uzavieny mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami.

Analyza dopadu na rozpocet pfipravku IMBRUVICA ve srovnani s komparatorem nejlepsi podplrna lécba
odhaduje 26 az 47 léCenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 28,6 az 91,5 milion( K¢ v prvnich péti letech.
S ohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzavfeny mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni predmétem fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
560,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude

Ucastnikd na snizeni naklad(, mlzZe byt stanovena nasledovné:

evyv

dosazeno dohody

Ndzev Ndvrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: Uhrada pro

Kcid 16&ivého Doplinék nézvu jadrovad dhrada | jddrova uhrada / konecného
SUKL pFipravku / baleni (K¢) baleni (K¢) spotrebitele /

baleni (Kc)

0210188 | IMBRUVICA | 140MG CPS DUR 120 165 423,20 158 767,33 179 080,74

Podminky uhrady

Nejsou stanoveny. Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikll na sniZzeni nakladl, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S

P: Ibrutinib je hrazen u dospélych pacientt s lymfomem z plastovych bunék (MCL) ve stavu vykonnosti dle ECOG
0-1, kteri jiz absolvovali alespori jednu linii terapie zahrnujici rituximab (s refrakteritou/relapsem do 24 mésici
po ukonceni posledni podané terapie) a ktefi jiz absolvovali alogenni transplantaci nebo jsou pro ni nevhodni.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i neprijatelné toxicity.
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