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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS16563/2024, datum: 7. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek JAYPIRCA (obsahuijici Ié¢ivou latku pirtobrutinib) je uréeny k 1é¢bé pacientl s lymfomem z plastovych
bunék (Mantle Cell Lymphoma, MCL), ktefi podstoupili pfredchozi 1éCbu inhibitorem Brutonovy tyrozinkinazy
(ibrutinibem — LP IMBRUVICA).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen , pfipravek”) JAYPIRCA nepredstavuje pfidanou hodnotu v plném rozsahu schvalené
registrace u pacientll s MCL oproti dostupné terapii IéCivymi pripravky na bazi T-lymfocyt( (jelikoz ma nizsi
ucinnost nez LP TECARTUS). Pfidanou hodnotu léCivého pfipravku JAYPIRCA u podskupiny pacient(, ktefi nejsou
vhodnymi kandidaty terapie LP TECARTUS, nelze zhodnotit (jelikoz pro tuto cilovou podskupinu byla popsana
nizsi ucinnost nez pro celkovou skupinu a nebyla pro ni predlozena Zadnd nepfimd srovnani oproti
chemoterapii).

V pribéhu tohoto fizeni nebylo prokazano splnéni odbornych kritérii navrzenych Zadatelem pro oznaceni LP
JAYPIRCA jako vysoce inovativniho |écivého ptipravku (VILP), a to s ohledem na nizsi Uc¢innost ve srovnani s LP
TECARTUS a absenci nepfimych srovnani pro podskupinu pacientli nevhodnych k terapii LP TECARTUS.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni ptipravku JAYPIRCA do systému Ghrad. Zohlednil odborné
podklady z klinickych studii, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek na cesky trh. Dale
vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii lymfomu z pladtovych bunék i dostupna vyjadreni
¢eskych i zahrani¢nich odbornych spoleénosti, zejména Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku JAYPIRCA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a IéCivy pfipravek nebude
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, 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: SUKLS16563/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Eli Lilly Nederland B.V.
Zastupce: ELI LILLY CR s.r.0.

Léciva latka a cesta podani: pirtobrutinib, peroralni poddni (ve formé tablet)
ATC: LO1ELOS

LéCivy pripravek:  AyplrcA  100MG TBL FLM 28
JAYPIRCA 100MG TBL FLM 56

Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V.

Posuzovana indikace

Lymfom z plastovych bunék je vzacnou lymfoidni malignitou (je fazen mezi non-Hodgkinské lymfomy z B-
lymfocytll). Onemocnéni, které relabovalo ¢i progredovalo po lécbé ibrutinibpem je vysoce zavainé, jelikoz
vyznamné zkracuje kvalitu Zivota nemocnych (z vice nez 10 let na cca 1 rok).

Stanovisko k zadosti

Dukazy o vysledcich 1é¢by LP JAYPIRCA poskytuje registracni studie, coZ byla jednoramenna nekomparativni
studie s pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), pro predstavu o pfinosu oproti alternativam
[éCby jsou potfebnd nepfima srovnani. Dostupné publikované nepfimé srovnani oproti terapii pfipravkem
TECARTUS (dostupnym v ramci hospitalizace) doklada vyznamné horsi icinnost LP JAYPIRCA v parametru preZiti
bez progrese i celkového preZiti. Srovnani oproti (trvale hrazenym) rezimlm chemoterapie je relevantni pro
pacienty nevhodné (s ohledem na vék nebo nepftiznivy stav vykonnosti ECOG > 2) u nichZ je vsak ucinnost LP
JAYPIRCA horsi nez v celkové populaci studie, a pro néz zaroven nejsou k dispozici relevantni nepfima srovnani.
Posuzovany lécivy pripravek JAYPIRCA proto nelze vyhodnotit jako vysoce inovativni.

S ohledem na skuteénost, Ze Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani pfedlozené farmakoekonomické analyzy.

Zafazeni do skupiny v zasadé 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.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
200,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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