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SOUHRN KE 4. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS345555/2021, datum: 11. 5. 2023

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JORVEZA (obsahujici Iécivou latku budesonid v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet) je
urceny k 1é¢bé pacientll s eozinofilni ezofagitidou, coz je zanétlivé onemocnéni jicnu.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JORVEZA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvélené registrace pacientd
s eozinofilni ezofagitidou. Pfipravek ma potencial navodit a pomoci udrzet remisi onemocnéni a zlepsit kvalitu
Zivota pacient(.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez soucasna standardni |écba. Vyssi naklady jsou vsak v akceptovatelné
mife vyvaZeny vy$$imi pfinosy pro pacienty, a proto Ustav pfipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni
IéCbu. Zarazeni pripravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dlkazl akceptovatelny financni
dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku JORVEZA do systému tGhrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii eozinofilni ezofagitidy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku JORVEZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud Zadny z ucastnika fizeni
(farmaceutickd spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné
posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS345555/2021

LéCivy pripravek a zadatel

Zadatel: Dr. Falk Pharma GmbH
Zastupce: Ewopharma spol. s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: budesonid v |ékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet, peroralni
ATC: AO7EAQ6
Lécivy pripravek:

Nazev léc¢ivého pripravku/PZLU Doplnék nazvu
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90
JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Dr. Falk Pharma GmbH, IC: HRB 3266, Leinenweberstrasse
5, D-79108 Freiburg im Breisgau, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Eozinofilni ezofagitida je chronické zanétlivé onemocnéni jicnu, pfi kterém se nachaziizolovana infiltrace jicnové
sliznice eozinofilnimi leukocyty (> 15 eozinofili na zorné pole =, high power field”, ,HPF“), které se ve zdravém
jicnu vibec nevyskytuji. Mezi nejc¢astéjsi klinické priznaky tohoto onemocnéni patii u dospélych pacientl
dysfagie a jesté typictéji vaznuti sousta.

Stanovisko k zadosti

Budesonid v lIékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet prokazal benefit oproti placebu i individualné
pfipravované (IP) suspenzi budesonidu ve sledovanych parametrech (navozeni kompletni remise, navozeni
histologické remise). Klinické podklady jsou bez zasadnich limitaci.

Ustav nenalezl v predlozenych farmakoekonomickych analyzach zasadni nedostatky znemozriujici vyhodnoceni.
PfedloZzend analyza nakladové efektivity ukazuje pfi srovnani budesonidu vlékové formé v ustech
dispergovatelnych tablet s placebem ICER (pomér nakladi a pfinost) ve vysi 1,0 miliond KE/QALY, ve srovnani
s IP suspenzi budesonidu ICER ve vysi 1,2 miliond KE&/QALY. Lécivy pfipravek tak Ize povazovat za nakladové
efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 249 aZz 1 930 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 10,6 az 78,7
milion0 K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu byly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci dopadu na rozpodet na akceptovatelnou urovern.
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Zatazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K léc¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

. . fve 2 Maximalni cena Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého vy , . iy -
SUKL tioravku Doplnék nazvu vyrobce / baleni konecného spotrebitele
PP (K<) / baleni (K¢)
0222702 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90 6 900,00 8617,40
0249521 JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60 4 600,00 5942,20

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni Ghrada se odviji od nejnizsi ceny LP JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90 v EU zjisténé v Nizozemsku. Uhrada
za baleni je nasledné poniZzena na navrh Zadatele.

Navrh Stanovisko ,
. . Uhrada pro
Zadatele: Ustavu: koneéného
Kéd SUKL | Nazev LP Doplnék nazvu jaddrova uhrada | jadrova -
Yy . spottebitele
/ baleni (K¢) uhrada / / baleni (K&)
baleni (K¢)
0222702 | JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90 4 618,67 7 664,21 6 007,56
0249521 | JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60 3079,11 5109,47 3763,77

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

E/GIT, ALG

P: Lécivé pripravky s obsahem budesonidu v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet jsou hrazeny v
terapii histologicky prokazané aktivni eozinofilni ezofagitidy u dospélych pacientd, refrakternich na lécbu
inhibitory protonové pumpy, u nichZz empiricka ¢i jina eliminaéni dieta nevedla k dosazeni remise nebo u kterych
nemohla byt eliminacni dieta pfed nasazenim budesonidu pouZita. NemoZnost pouZiti eliminacni diety musi byt
fadné zaznamenana a zdGvodnéna ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
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Lécba budesonidem v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet neni dale hrazena, pokud nedoslo po 12
tydnech indukéni [é¢by k navozeni remise. NedosazZeni remise je definovano jako pretrvavani klinickych priznakt
onemocnéni a zaroven pfitomnost 15 a vice eozinofilli na zorné pole (HPF) pfi histologickém vysetfeni.
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