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SOUHRN KE 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS229264/2019, datum: 11. 11. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek JORVEZA (obsahujici IéCivou latku budesonid v Iékové formé v tstech dispergovatelnych tablet) je
urceny k Iécbé pacientt s eozinofilni ezofagitidou, coZ je zanétlivé onemocnéni jicnu.

VyjadFeni Ustavu k hodnocenému piipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek JORVEZA predstavuje pridanou hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace pacientd
s eozinofilni ezofagitidou. Pfipravek md potencial navodit a pomoci udrzet remisi onemocnéni a zlepsit kvalitu
Zivota pacientd.

Pripravek je vyznamné ndkladné;jsi nez soucasna standardni Ié¢ba. Vyssi naklady vSak nejsou v akceptovatelné
mite vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty, a proto Ustav pfipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni
|éCbu. Zarazeni pfipravku do systému uhrad predstavuje dle shromazdénych dikaz(i akceptovatelny financni
dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni p¥ipravku JORVEZA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predlozila farmaceutickad spole¢nost uvadéjici pfipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz
aktualni doporuéené postupy k terapii eozinofilni ezofagitidy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lé¢ivému pfipravku JORVEZA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik(l o snizeni nakladl na pripravek. Je zapotrebi, aby souhlas s Uhradou ve spravnim
fizeni vyslovily vSechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, léCivy pfipravek nebude z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS229264/2019

Lécivy pfipravek a zadatel

Zadatel: Dr. Falk Pharma GmbH
Zastupce: Ewopharma spol. s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: budesonid v Iékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet, peroraini
ATC: AO7EAQ6
Lécivy pripravek:

Nazev lé¢ivého pripravku/PZLU Doplnék nazvu
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 60
JORVEZA 1MG POR TBL DIS 30
JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Dr. Falk Pharma GmbH, IC: HRB 3266, Leinenweberstrasse
5, D-79108 Freiburg im Breisgau, Spolkova republika Némecko

Posuzovana indikace

Eozinofilni ezofagitida je chronické zanétlivé onemocnéni jicnu, pfi kterém se nachazi izolovana infiltrace
jicnové sliznice eozinofilnimi leukocyty (= 15 eozinofil(l na zorné pole = ,high power field”, ,,HPF“), které se ve
zdravém jicnu vlbec nevyskytuji. Mezi nejcastéjsi klinické priznaky tohoto onemocnéni patii u dospélych

vvvvv

Stanovisko k zadosti

Budesonid v lékové formé v Ustech dispergovatelnych tablet prokazal benefit oproti placebu ve sledovanych
parametrech (navozeni kompletni remise, navozeni histologické remise). Klinické podklady jsou bez zasadnich
limitaci.

Ustav nenalezl v pfedloZzenych farmakoekonomickych analyzich zdsadni nedostatky znemoZriujici
vyhodnoceni. PredloZzena analyza nakladové efektivity ukazuje pti srovnani budesonidu v |ékové formé v
Ustech dispergovatelnych tablet s placebem ICER (pomér ndakladl a prinosd) ve vysi 1,3 milion( KE/QALY.
Lécivy pripravek tak nelze povaZzovat za nakladové efektivni intervenci.

Kalkulovany dopad na rozpocet odhaduje 499 az 3368 lécenych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 27,5 az
180,7 miliond K& v prvnich péti letech. Vzhledem k tomu, e Ustav nedisponuje diikazem, podle kterého by
stanoveni Uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povazuje dopad na rozpocet za akceptovatelny.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e G¢astnici uzavreli ujednani o limitaci nakladg.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné Gcinna a ndkladové efektivni terapie.

Maximalni cena

(pFipravek pro vzacna onemocnéni)

. . v . ., Maximalni cena pro
Kod Nazev lécivého . ; Maximalni cena . . . 1.
SUKL Fioravku Doplinék nazvu irobce / baleni (KE) konec¢ného spotrebitele
prip vy / baleni (K&)

0222702 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 90 9245,63 11 300,80
0222701 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 60 > 656,42 7194,74
0222700 JORVEZA 1MG POR TBL DIS 30 2895,18 3804,36
0249521 JORVEZA 0,5MG POR TBL DIS 60 2720,44 3585,23

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
2,0000 mg/den.

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prosttedk vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Pokud vSak bude dosazeno dohody Ucastnikll na sniZzeni nakladd, mGzZe byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjiSténé v Chorvatsku a je ndsledné poniZzena na ndvrh Zadatele.

Ndzev Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
Kod 16&ivého Doblnék ndzvu jadrovad uhrada / Ustavu: jadrovd konecného
SUKL sioravku P baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
prip (K¢) baleni (Ké)
0222702 | JORVEZA ;OMG POR TBL DIS 7 914,42 8161,32 10 139,80
0222701 | JORVEZA éOMG POR TBL DIS 5276,28 5440,88 6 759,86
0222700 | JORVEZA ;OMG POR TBL DIS 2638,14 2 720,44 3379,93
0249521 | JORVEZA g’fsl\gg POR  TBL 2638,14 2 720,44 3379,93
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Podminky Uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosazeno dohody ucastnikl na snizeni nakladi, mohou byt podminky Uhrady stanoveny
nasledovné:

E/GIT, ALG

P: Lécivé pripravky s obsahem budesonidu v lékové formé v ustech dispergovatelnych tablet jsou hrazeny v
terapii eozinofilni ezofagitidy u dospélych pacientt, u nichZz empirickd Ci jind eliminacni dieta nevedla
k dosaZeni remise nebo u kterych nemohla byt eliminacni dieta pred nasazenim budesonidu pouZita.
NemozZnost pouZiti eliminacni diety musi byt rddné zaznamendna a zdlvodnéna ve zdravotnické dokumentaci
pacienta.

Lécba budesonidem v lékové formé v ustech dispergovatelnych tablet neni ddle hrazena, pokud nedoslo po 12
tydnech indukéni l1écby k navozeni remise. NedosaZeni remise je definovdno jako pretrvavdni klinickych
pfiznakli onemocnéni a zdroven pfitomnost 15 a vice eozinofilii na zorné pole (HPF) pfi histologickém
vysetreni.
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