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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS89035/2022, datum: 2. 3. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek VYXEOS LIPOSOMAL (obsahujici fixni kombinaci IécCivych latek daunorubicinu a cytarabinu
v lipozomalni formé) je urceny k Iécbé dospélych pacientll s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukémii
souvisejici s 1é¢bou (t-AML) nebo AML se zménami souvisejicimi s myelodysplazii (AML-MRC).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek VYXEOS LIPOSOMAL (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u definované
skupiny dospélych pacientl ve véku od 60 let pacientll s nové diagnostikovanou t-AML nebo AML-MRC oproti
dostupné terapii standardnim rezimem ,7 + 3“ (oproti volné kombinaci antracyklinu a cytarabinu). Pripravek
ma potencidl u téchto pacientl statisticky i klinicky prodlouzit preZiti (v medidnu cca o 3 mésice) a zvysit podil
pacientd Zijicich v 5 letech od zahdjeni 1écby (cca o 10 %).

Pro skupinu pacientl mladsich 60 let je potencialni pfinos terapie pripravkem VYXEOS LIPOSOMAL provazen
velmi vysokou mirou nejistoty (tito pacienti nebyli zahrnuti v registracni studii a vystupy z francouzské klinické
praxe ukazuji tendenci k horsim vysledklim pro pripravek VYXEOS LIPOZOMAL oproti standardnimu rezimu ,,7
+ 3“). Pro tuto skupinu tedy nelze mit ani za prokdzané splnéni kritérii vysoké inovativnosti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni |éCivy pripravek
(VILP), jelikoz vede (u pacientl od 60 let véku) k prodlouzeni stfedni doby celkového preZiti alespor o 30 %
oproti hrazené Iécbé, nejméné vsak o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pro pacienty od 60 let véku pfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni piipravku VYXEOS LIPOSOMAL do systému uhrad.
Zohlednil odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktudlni doporucené postupy k terapii akutni myeloidni leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku VYXEOS LIPOSOMAL bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna docasna uhrada na 3 roky,
pokud zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS89035/2022

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Jazz Pharmaceuticals Ireland
Zastupce: Swixx Biopharma s.r.o.

Léciva latka a cesta podani:
ATC: LO1XYO1
Lécivy ptipravek:
VYXEOS LIPOSOMAL  44MG/100MG INF PLV CSL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci: Jazz Pharmaceuticals Ireland

Posuzovana indikace

Akutni myeloidni leukémie (AML) je maligni klonalni onemocnéni hematopoetické tkané s akumulaci nezralych
myeloidnich bunék (blast(l) v kostni dfeni a dalSich tkanich. S rostoucim vékem ubyva pripadl AML na podkladé
genetickych abnormalit a roste zastoupeni jinych kategorii, jako jsou pravé AML se zménami souvisejicimi
s myelodysplazii (myelodysplasia-related changes, MRC-AML) nebo AML spojena s IéCbou (therapy related AML
(tAML), ktera byva pozdni komplikaci cytotoxické chemoterapie.

Stanovisko k zadosti

Pfinos lécivého pfipravku dokladaji vysledky nezaslepené randomizované kontrolované studie faze Il
prokazujici u cilové skupiny pacient( ve véku 60-75 let predevsim skutecnost, Ze pripravek VYXEOS LIPOSOMAL
prodluzuje stiedni dobu preZiti Ié¢enych pacientl alespori o 30 % (doloZeno prodlouZeni medidnu prezitiz 5,95
mésicli na 9,33 mésice, tj. cca 0 56,8 %) a v mésicich o vice neZ 3 mésice (doloZzeno prodlouzeni medidnu preziti
o 3,38 mésicu). Jsou tedy (pro skupinu pacient( od 60 let véku) naplnény pozadavky jednoho ze zakonnych
ustanoveni pro priznani statutu vysoké inovativnosti (VILP).

Analyza nakladové efektivity IéCivého pfipravku VYXEOS LIPOSOMAL ve srovnani s rezimem ,,3 + 7“ obsahuje
zavazné limitace. Jeji vysledky proto Ustav nepovaZuje za relevantni. LéCivy piipravek tak nelze povazovat za
nakladové efektivni intervenci.

Ustav dopliiuje, Ze pro pfiznani do¢asné Ghrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 30 az 36 |éCenych pacientld a ukazuje vysledek ve vysi 43,3 az 51,9
milion K¢ v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavieného finan¢niho ujednani je vysledek pfiznivéjsi.

Ustavu byly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladd.
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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 l1écivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

Kod Nazev lécivého . Maximalni cena Ma‘)’(lrf\alnl cenva p.ro
SUKL Fioravku Doplinék nazvu vyrobce / baleni (Kg) konecného spotrebitele
prip v / baleni (K&)
VYXEOS 44MG/100MG INF
0238215 LIPOSOMAL PLV CSL 1 120 898,69 136 592,13

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

Neni stanovena (sloZzeny lécCivy ptipravek).

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do¢asna na 3 roky nasledovné.

evvs

, Navrh zadatele: Stanovisko Uhrada pro
, Nazev ‘s . . - .y P v

Kéd léivého Doblnék nézvu jadrova dhrada | Ustavu: jadrova | konecného
SUKL Fioravku P / baleni (K&) uhrada / baleni | spotfebitele
prip (KE) / baleni (K&)

0238215 | VYXEQOS 44MG/100MG INF PLV CSL 1 115 695,69 115 695,69 130 754,36

LIPOSOMAL
Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Pripravek je hrazen v |é¢bé dospélych pacientl ve véku od 60 let s nové diagnostikovanou akutni myeloidni
leukémii souvisejici s Ié¢bou nebo se zménami souvisejicimi s myelodysplazii. Ze zdravotniho pojisténi jsou
hrazeny nejvyse dva cykly indukcni faze a v pripadé dosazeni kompletni remise (s Uplnou ¢i netplnou Upravou
neutrofill ¢i trombocytd v krevnim obrazu) nejvyse dva cykly konsolidacni faze 1écby.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 3)



