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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS256777/2022, datum: 8. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek XOSPATA (obsahuijici léCivou latku gilteritinib) je uréeny k l1é¢bé pacientl s relabujici ¢i refrakterni
akutni myeloidni leukémii s prokazanou mutaci FLT3.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) XOSPATA predstavuje pridanou hodnotu u pacientl s relabujici Ci
refrakterni akutni myeloidni leukémii s prokdzanou mutaci FLT3 (s vyjimkou pacientl s primarné refrakternim
onemocnénim, u kterych se na predchozi |é¢bé nepodaftilo dosahnout takové odpovédi, aby u nich mohla byt
provedena transplantace krvetvornych kmenovych bunék) oproti dostupnym reZzimim chemoterapie (a to
vysoce intenzivnim kombinacnim rezimim, jako je rezim FLA-IDA, i oproti paliativnim monoterapiim, jako je
nizkodavkovany cytarabin). Pfipravek ma potencial statisticky i klinicky vyznamné prodlouzit o¢ekavanou délku
preziti Ié¢enych pacientd (v medidanu o 3,7 mésicl, coZ je o vice nez 60 %), vyznamné snizuje pravdépodobnost
umrti oproti standardnim Ié¢ebnym rezimim.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Konkrétné, lécivy pripravek vyhovuje podmince ustanoveni § 39d odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jelikoZ vede k prodlouZeni stfedni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti hrazené
[é¢bé (konkrétné o cca 60 %), nejméné viak o 3 mésice (konkrétné o 3,7 mésice).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfiznat druhou do¢asnou Ghradu.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku XOSPATA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet, které
predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku XOSPATA bude v dalsi fazi spravniho fizeni stanovena druha docasnd uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z Uéastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS256777/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Astellas Pharma Europe B.V.
Zastupce: Astellas Pharma Europe s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: gilteritinib, peroralni podani (ve formé tablet)
ATC: LO1EX13
Lécivy pfipravek:  ynspaTa 40MG TBL FLM 84

Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V., IC: 28053775, Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukemie (AML) je vzacné zhoubné onemocnéni krvetvorby. Pfitomnost mutace FLT3 je u AML
nepriznivym faktorem, ktery se (v dobé nepritomnosti 1éCby cilené na FTL3) pojil s horsimi vyhlidkami pacientt
na preziti.

Stanovisko k zadosti

Robustni registracni randomizovana kontrolovana studie ADMIRAL dokldda vyznamny klinicky pfinos lécby
gilteritinibem pro celkové preZiti pacientl v prvnim relapsu onemocnéni, a to ve srovnani s chemoterapii (u
pacientl s primarné refrakternim onemocnénim, u kterych se na predchozi |écbé nepodafilo dosahnout takové
odpovédi, aby u nich mohla byt provedena transplantace krvetvornych kmenovych bunék, nebyl klinicky pfinos
pro ucely stanoveni Uhrady dostatecné prokazan). Profil toxicity je v oblasti hematologické toxicity provazen
zejména vysSim vyskytem zavazné neutropenie a anémie, nicméné jej Ize vyhodnotit jako pfijatelny. S ohledem
na prinos terapie ve smyslu prodlouzeni o¢ekavaného preziti pacient(l alespon o 30 % a (zaroven) o vice nez 3
mésice je splnéno zakonné kritérium vysoké inovativnosti.

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 25 aZz 28 lé¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 65,8 az
73,3 milionG K¢ v prvnich péti letech. S ohledem na shromazdéné diikazy povazuje Ustav dopad na rozpocet za
akceptovatelny.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené 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 uc¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena byla zménéna takto:

. . (v o ., Maximalni cena pro
Kéd Nazev lécivého —_ Maximalni cena .y -
SUKL Fioravku Doplnék nazvu irobce / baleni (K&) konecného spotrebitele
prip vy / baleni (Kg)
0238673 XOSPATA 40MG TBL FLM 84 378 196,36 K¢ 425 280,12 K¢

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
120,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 2 roky nasledovné:

evyvs

. Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Nazev jadrova uhrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL | légivého Doplnék ndzvu | thra  Stavu: ) y reen
¥ioravku / baleni (K¢) uhrada / baleni spotiebitele /
prip (KE) baleni (K&)
0238673 XOSPATA 40MG TBL FLM 84 457 550,84 372 828,83 419 257,75
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Gilteritinib je hrazen jako monoterapie k Ié¢bé dospélych pacientl s relabujici akutni myeloidni leukemii
s mutaci FLT3 (typu FLT3-ITD nebo FLT3-TKD), v prvnim relapsu onemocnéni. Jedna se o pacienty o dobrém
stavu vykonnosti, ECOG 0-1. Pacienti nesméji vykazovat primarni refrakteritu k pfedchozi 1é¢bé (nedosazeni
odpovédi dostatecné pro provedeni transplantace) a mutace FLT3 musi byt prokdzana pred zahajenim lécby
gilteritinibem. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni, provedeni transplantace hematopoetickych
kmenovych bunék ¢i do nepfrijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.
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