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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS49164/2024, datum: 1. 10. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek IMBRUVICA (obsahujici lécivou latku ibrutinib) je v kombinaénim rezimu s venetoklaxem uréeny
k lécbé dospélych pacientll s dosud nelécenou chronickou lymfocytarni leukemii.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) IMBRUVICA predstavuje pridanou hodnotu u podskupiny dospélych
pacientl s dosud nelééenou chronickou lymfocytarni leukemii, u nichZ neni pfitomna delece chromozomu 17p
[del(17p)] ani mutace TP53 [mutTP53], oproti dostupné standardni terapii kombina¢nim reZzimem FCR
(fludarabin + cyklofosfamid + rituximab), kvantifikace prinosu je vSak provazena nejistotou. Lze vSak akceptovat,
Ze u této podskupiny pacientl ma pripravek potencial zvysit pravdépodobnost preZiti bez progrese onemocnéni
a vést k vysokym cetnostem pacient Zijicich v 5 letech od zahajeni |éCby.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazend standardni Iécba reZimem FCR. PredloZené analyzy
neprokazaly, 7e vy3$i naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vy$§imi p¥inosy pro pacienty. Proto Ustav
pfipravek nemohl posoudit jako ndkladové efektivni Ié¢bu. Finan¢ni dopad na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto zdlivodu neprokdzané nakladové efektivity, resp. nesplnéni podminky Géelné terapeutické
intervence, vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pro navrhovanou podskupinu pacientd 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 farmaceutickd spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktualni
doporucené postupy k terapii chronické lymfatické leukémie i dostupnd vyjadieni Ceskych i zahranicnich
odbornych spole¢nosti, zejména Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Léc¢ivému pfipravku IMBRUVICA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada a léCivy pfipravek nebude
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z Ucastnik( fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS49164/2024

Lécivy pripravek a Zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, peroralni podani

ATC: LO1ELO1

Lécivy pripravek:
IMBRUVICA 280MG TBL FLM 2X14 POUZDRO
IMBRUVICA 420MG TBL FLM 2X14 POUZDRO

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

Posuzovana indikace

CLL je vzacnym onemocnénim a zaroven nejcastéjsi leukemii (zhoubnym onemocnénim krve) zejména v
zapadnim svété, kde tvori témér 30 % vSech diagnostikovanych leukemii. Prlmérny vék pacienta v dobé
stanoveni diagndzy CLL je 72 let.

Vyhlidky na preziti pacientl s CLL zavisi na radé faktord, zejména na stadiu, ve kterém je choroba zjisténa.
Pacienti s ¢asnym stddiem onemocnéni obvykle prezivaji 10 a vice let; pacienti diagnostikovani v pokrocilém
stadiu pouze cca 1 - 3 roky.

Stanovisko k zadosti

Dikazy o komparativnim pfinosu posuzovaného rezimu (ibrutinib + venetoklax) jsou provazeny nejistotou
(nutnost nepfimého srovnani, nezralé vystupy terapie posuzovanym reZimem atd.), nicméné podle nazoru
Ustavu jsou akceptovatelnym dokladem o vy$sim Gcinku (oproti rezimu FCR u podskupiny pacientl bez del(17p)
a zaroven bez mutTP53) v parametru preziti bez progrese.

Zadatelem predloZena analyza nakladové efektivity ukazuje vysledek ve vy$i 2,1 miliond K&/QALY. Zohlednéni
finanénich ujednani u lécivych pfipravkl uZivanych v nasledné léébé odhadované vysledky navysi. LécCivy
pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci. Scénar s navrhovanym finanénim ujedndnim
nezabezpecuje nakladovou efektivitu hodnocené intervence, nebot vysledek neni srovnatelny s pomérem
nakladl a pfinosU jinych jiz hrazenych terapeutickych intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet odhaduje 41 az 61 léCenych pacientld a ukazuje vysledek ve vysi 85,3 az 151,8
milion K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.
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K 1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucéinna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni stanovena.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
420,0000 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

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



