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SOUHRN KE 4. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS75774/2021, datum: 27. 7. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek REBLOZYL (obsahujici 1éCivou latku luspatercept) je uréeny k 1éCbé pacientl s anemii zavislou na
transfuzich v dlsledku myelodysplastického syndromu (MDS) s velmi nizkym, nizkym a stfednim rizikem
progrese do akutni myeloidni leukemie a s pfitomnosti prstencitych sideroblastd. Pripravek je podavan v druhé
linii IéCby u pacient(, ktefi vykazali nedostatecnou lé¢ebnou odpovéd na lIécbu na bazi erytropoetinu nebo pro
ni nejsou zpUsobili.

Pripravek je dale urcen k terapii dospélych pacientl s anemii zavislou na transfuzich souvisejici s beta-talasemii.
Beta-talasemie je dédi¢né onemocnéni krve, pfi némz je narusena tvorba bilkovinnych soucasti krevniho barviva
hemoglobinu. Beta-talasemie je dana poruchou syntézy beta-retézcli. Zakladnim projevem je anemie, jejiz tize
zavisi na typu genetického postizeni. Nejzdvaznéjsi formou je beta-talasemie major, kdy pacienti jsou
celoZivotné zavisli na pravidelnych transfuzich s nezadoucimi ucinky (postizeni rliznych organi nadmérnou
zatézi zelezem).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pripravek”) REBLOZYL predstavuje pfidanou hodnotu u pacientll s anémii zavislou
na transfuzich v disledku MDS i beta-talasemie oproti dostupné terapii, kterou predstavuje pouze podplirna
|éCba reprezentovana predevsim transfuzemi erytrocytl a podanim lécivych latek snizujicich zatéz Zzelezem
v disledku opakovanych transfuzi. K benefitim REBLOZYLU, ve srovnani s podpurnou lécbou, patfi snizeni
transfuzni zatéZze pacientl a komplikaci zplsobenych opakovanymi transfuzemi, coZz se projevi i ve zvysené
kvalité Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrZzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), nebot nema v posuzovanych indikacich trvale hrazenou alternativu, pouze lécbu prostfednictvim
podplrné péce, kterd zahrnuje pravidelné transfuze erytrocytll a chelatacni Ié¢bu. Zakonnou podminkou pro
pfiznani statusu VILP je predloZeni zavazk( uzavienych mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi
pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny. Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Uhradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazenf piipravku REBLOZYL do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pfedlozila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici p¥ipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktudlni zahraniéni doporucené postupy k terapii MDS a beta-talasemie i dostupné vyjadreni Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP (CHS).

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pfripravku REBLOZYL bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasnd uhrada, pokud Zadny
z Ucastnik( Fizeni (farmaceutickad spolecnost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zasadni novy dlkaz, ktery
by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS75774/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Zastupce: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,

Léciva latka a cesta podani: luspatercept, injekce
ATC: BO3XA06
Lécivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lécivého pfipravku Doplnék nazvu
0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLV SOL 1
0249645 REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce / dovozce: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Posuzovana indikace:

e |écba dospélych pacientl s anemii zavislou na transfuzich v didsledku MDS velmi nizkého, nizkého a
stfedniho rizika s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali nedostatec¢nou lécebnou odpovéd' na lécbu
na bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpUsobili.

e |écba dospélych pacientll s anemii zavislou na transfuzich souvisejici s beta-talasemii.

Stanovisko k zadosti

PfedloZené klinické podklady prokazaly vyznamny benefit pfipravku REBLOZYL ve snizeni transfuzni zatéze
oproti souc¢asné podplrné lécbé predstavované transfuzemi erytrocytl a léCivymi pripravky snizujicimi zatéz
Zelezem jak v pripadé pacientll s MDS, tak u pacientl s beta-talasemii. V registracnich studiich bylo prokazano
statisticky vyznamné sniZeni transfuzni zatéze.

Posuzovany ptipravek spliuje odborna kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy
pfipravek (VILP), nebot nemd v posuzované indikaci trvale hrazenou alternativu, coi potvrdila i Ceskd
hematologickd spole¢nost CLS JEP.

Analyzy ndkladové efektivity 1éCivého pFipravku REBLOZYL v obou posuzovanych indikacich obsahuji limitace,
které znemoznuji predloZzenou analyzu vyhodnotit. LéCivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci.

Nicméné LP REBLOZYL je v hodnocenych indikacich vyhodnocen jako vysoce inovativni, z tohoto dlvodu neni
prokazani nakladové efektivity v tuto chvili vyZzadovano. Prokazani nakladové efektivity bude vyzadovano
u pripadného stanoveni trvalé Ghrady.

Analyza dopadu na rozpocet Iécivého pripravku REBLOZYL v indikaci anemie souvisejici s myelodysplastickym
syndromem, odhaduje 65 aZ 50 nové léCenych pacient(l a ukazuje vysledek ve vysi 101 az 170 miliona K¢
v prvnich péti letech.
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Analyza dopadu na rozpocet léCivého pripravku REBLOZYL v indikaci anemie souvisejici s beta-talasemii
odhaduje 17 aZ 34 IéCenych pacient( a ukazuje vysledek ve vysi 16,9 aZz 9,4 milionl K¢ v prvnich péti letech.

Ustav doplfiuje, e pro pFiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spole¢nosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl pfedlozen.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K 1écivému pripravku nebyla identifikovana srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné (pfipravek pro vzacna onemocnéni):

Nzvrh _ ) Maximalni cena
Kod SUKL Nazev Doplnék nazvu Zadatele: MC Stanovisko LVJstavu. pro vkonecneh?
(K&) MC (K¢) spotrebitele (K&)
0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLVSOL 1 39 308,89 35 515,75 40792,47
0249645 | REBLOZYL | 75MGINJPLVSOL1 | 11797666 98 957,41 111 974,01
Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
3,5714 mg/den
Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Docasna Uhrada z prostredk( verfejného zdravotniho pojisténi na 2 roky je stanovena nasledovné:
Zakladni uhrada se odviji od nejnizsich cen obou pfipravkl v EU zjisténych v Némecku.
e 3 _— Navrh Zadatele: | Stanovisko Ustavu: | UHR v
Kod SUKL Ndazev Doplnék nazvu JUHR (K&) JUHR (K&) SCAU (K)
0249644 REBLOZYL | 25MG INJ PLV SOL 1 35 483,48 28 311,34 32709,12
0249645 REBLOZYL | 75MG INJ PLVSOL 1 | 104 990,83 84 933,77 96 239,49
Podminky Uhrady

Podminky Uhrady jsou stanoveny ndsledovné:

S
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P: Pripravek je hrazen v [écbé dospélych pacientll s anemii zavislou na transfuzich:
1) v dusledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého, nizkého a stfedniho rizika (na zakladé
skor IPSS-R) s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykazali nedostate¢nou Iécebnou odpovéd na lécbu na
bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpUsobili.

2) vdlsledku beta-talasemie. Lé¢ba je ukoncena, pokud po 48 tydnech 1é¢by neni dosazeno odpovédi

na lécbu definované jako snizeni transfuzni zatéze o 33 % a vice po dobu alespon 24 tydn(, pfi
preruseni Ié¢by na 15 a vice tydn{ nebo pfi vyskytu neakceptovatelné toxicity.
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