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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS282665/2024, datum: 15. 1. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Ptipravek IMBRUVICA (obsahujici Iécivou latku ibrutinib) je urceny k 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicim
nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL). Jedna se o typ nadorového onemocnéni krve.

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek IMBRUVICA (dale jen ,ptipravek”) s obsahem lécivé latky ibrutinib je nyni na zakladé
rozhodnuti v hloubkové revizi Uhrad lécCivych pripravkll zarazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravkl s obsahem inhibitord Brutonovy tyrozinkinazy, vedené pod sp. zn. SUKLS123166/2024,
hrazen pro indikace chronicka lymfocytarni leukémie (CLL, zakladni dhrada) a lymfom z plastovych bunék (MCL,
dalsi zvySena uhrada).

Spolecnost Janssen-Cilag (dale jen ,Zadatel”) vtomto fizeni Zada o stanoveni podminek Uhrady ve znéni,
ve kterém byly stanoveny v pfedchozim individudlnim spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS284110/2021. To znamena,
Ze pozaduje zménit stavajici podminky Ghrady tak, aby byl pfedmétny pfipravek hrazen pouze pro indikaci MCL.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni neni vyzadovano.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje zménit podminky tGhrady v souladu s ndvrhem Zadatele.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vyddva

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku IMBRUVICA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a dale vzal Ustav v potaz aktualni doporucené postupy k terapii MCL.

Co to znamend pro pacienty a |ékare?

Lécivému ptipravku budou v dalsi fazi spravniho fizeni zménény podminky thrady dle navrhu Zadatele, pokud
zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepfedloZi zasadni novy dikaz,
ktery by stanovisko Ustavu zménil.

Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS282665/2024
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Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi

Zastupce: Janssen-Cilag s.r.o., IC: 27146928, Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

Léciva latka a cesta podani: ibrutinib, peroralni
ATC: LO1ELO1
Lécivy pripravek: 0210188 IMBRUVICA 140MG CPS DUR 120

Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgické kralovstvi

Posuzovana indikace

Lymfom z plastovych bunék (Mantle Cell Lymphoma, MCL) je typ nadorového onemocnéni krve, pfipravek
IMBRUVICA je urcen pro pacienty, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi Ié¢bu nebo se po ni vratilo.

Stanovisko k zadosti

V indikaci MCL Ustav neshledal z4sadni limitace predlozenych klinickych podklad@l a klinicky p¥inos pfipravku
IMBRUVICA s obsahem lécivé latky ibrutinib u navrzené populace pacient( povaZuje za prokazany.

Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v tomto spravnim fizeni neni vyZzadovano.

Smlouvy uzaviené mezi drZiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami zajistujici limitaci nakladd
byly Ustavu predlozeny v pfedchozim individualnim spravnim Fizeni pfedmétného pfipravku, vedeném pod sp.
zn. SUKLS284110/2021.

Zarazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych LP

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna srovnatelné G¢inna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
560,0000 mg.

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP IMBRUVICA 140MG CPS DUR 120 v EU zjisténé na Kypru.
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Navrh Stanovisko Uhrada pro Stavajici

, Nazev Zadatele: Ustavu: konec¢ného uhrada pro
Kéd P o .. . .. . . v .

SUKL lécivého Doplnék ndzvu jadrova jadrova spotiebitele konec¢ného

pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K&) | spotiebitele

baleni (K¢) baleni (K¢) / baleni (K¢)

0210188 | IMBRUVICA 140M61§(;’S DUR 164 509,63 165 336,44 188 896,76 182 336,76

Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Ibrutinib je hrazen u dospélych pacientd s lymfomem z plastovych bunék ve stavu vykonnosti dle ECOG 0-1,
ktefi jiz absolvovali alespori jednu linii terapie zahrnujici rituximab (s refrakteritou/relapsem do 24 mésicu

vvvvv

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i nepfijatelné toxicity.
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